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Resumo

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)
armazena dados de dispensacdo de medicamentos industrializados, manipu-
lados e insumos farmacéuticos sob controle especial e antimicrobianos, a partir
dos registros de farmdcias e drogarias privadas. Este trabalho explorou a qua-
lidade dos dados inseridos no SNGPC, a partir dos registros de dispensacao de
antibioticos industrializados, com o objetivo de propor seu emprego em estudos
de utilizacao de medicamentos (DUR). A pesquisa foi desenvolvida por meio
de desenho descritivo e retrospectivo, examinando o conjunto dados brutos do
sistema, para o periodo de janeiro de 2014 a dezembro de 2020. Um total de
475.805.207 registros de dispensacdo de medicamentos foi coletado. Os anti-
bidticos corresponderam em média a 54,5% do total de registros. A dimensao
de qualidade “ndo informado” foi identificada, sistematicamente, nas varid-
veis “principio ativo’, “sexo’, “idade” e “CID-10". As quantidades de frascos e
caixas variaram de 1 a 536 unidades, e as quantidades de formas farmacéu-
ticas dispensadas de 1 a 7.500 unidades. Os resultados mostram que 25% dos
registros extrapolam uma terapia individual e que o sistema ndo apresenta um
mecanismo de critica para evitar dispensacoes ndo conformes ao padrao tera-
péutico para a classe. Apesar das vulnerabilidades decorrentes da qualidade
dos dados, que podem ser superadas, 0 SNGPC possibilita construir diferentes
planos analiticos, envolvendo tempo e outras agregacoes, na investigacao de
uso comunitdrio de antimicrobianos e medicamentos sob controle especial, o
que faz dele uma potente fonte de dados para DUR.
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Introducdo

Os estudos de utilizacio de medicamentos (DUR - do inglés drug utilization research), situados na
intersecao entre a farmacoepidemiologia e pesquisas em servicos, buscam detalhar em aspectos quan-
titativos e qualitativos o uso de medicamentos, com foco na descri¢do do consumo e na avalia¢do dos
aspectos clinicos, sociais e econémicos que circundam essa utilizacao. De modo sistematico, empre-
gam um conjunto de métodos descritivos e analiticos para a quantificacdo, compreensio e avaliacdo
dos processos de prescricdo, dispensagido e consumo de medicamentos 1.

Dados primarios e/ou secundarios que subsidiam DUR podem ser analisados a partir de diferen-
tes niveis de agregacdo; de dispensacido no nivel nacional, regional ou local; do volume de medicamen-
tos comprados, distribuidos ou dispensados; de sistemas de reembolso ou copagamento; e mesmo a
partir de informacoes agregadas de registros individuais de pacientes ou de entrevistas diretas com
usuérios e/ou prescritores 2,34,

De modo geral, esses dados podem ser coletados a partir de bancos interligados ou ndo a determi-
nado sistema de informacao 5. O compartilhamento de dados, por um processo de linkage (a partir da
identificacio e integracdo dos dados) de diferentes fontes 6, favorece a dinamicidade e a padronizacio,
além de garantir fidedignidade dos dados coletados e reprodutibilidade em estudos posteriores 7.

Especificamente na drea de medicamentos, um estudo identificou 125 fontes de dados em nove
paises da América Latina. Destas, somente 30% estavam disponiveis publicamente e de modo apro-
priado e 71% apresentavam limitagdes de acesso. Entre os paises estudados, o Brasil apresentou o
maior numero de fontes para DUR (38), das quais metade tém acesso limitado ou dependente de
alguma legislacdo e apenas 16% estao disponiveis para pesquisadores 8. Para garantir reprodutibili-
dade e comparabilidade dos estudos, ndo é requerido apenas o rigor analitico, mas também acesso,
confiabilidade e qualidade dos dados.

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), ligado a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e criado em 2007, armazena dados de dispensacdo de medi-
camentos industrializados, manipulados e insumos farmacéuticos sob controle especial a partir dos
registros de farmacias e drogarias privadas em todo o territrio nacional 910, Entre os medicamentos
sob controle especial, estio aqueles incluidos na Portaria SVS/MS ne 344/1998 e suas atualizacdes 11,
bem como os medicamentos antimicrobianos inseridos inicialmente na Resolucdo RDC ne 20/2011 e
suas substituicoes 12,13,14,15,

Um dos objetivos do SNGPC é contribuir para a produ¢io de conhecimentos em DUR. Em agosto
de 2020, a Anvisa, em cumprimento a legislacdo, disponibilizou dados de dispensa¢des realizadas a
partir de janeiro de 2014 para pesquisa 16. No entanto, esse repositdrio ainda nao foi estudado em
relacdo a qualidade e a confiabilidade de seus dados, o que indica que estudos que visem usar o sistema
para medidas de desfechos de utilizacdo no pais podem estar sujeitos a vieses e/ou incompletudes.

O Brasil tem sido apontado como o maior consumidor de antibidticos entre os paises da América
Latina e, quando comparado aos demais paises do mundo, esta entre os cinco primeiros, sendo cor-
responsavel pelo aumento global em 35% na tltima década 17,18. O SNGPC vem sendo reconhecido
como fonte de dados de pesquisa, especialmente em relagio aos antibidticos, diante da relativa escas-
sez de fontes de dados disponiveis para DUR no Brasil, sobretudo referentes a essa classe terapéutica
tao relevante. O interesse em utilizar essa fonte para estudos de consumo tem sido mais frequente
com a disponibiliza¢do publica de seus registros 19.20,21, no entanto, ndo existe até o0 momento estudo
publicado que tenha avaliado sua qualidade.

Este trabalho explorou a qualidade dos dados inseridos no SNGPC a partir dos registros de dis-
pensacido de antimicrobianos industrializados, com o objetivo de propor sua utilizacdo em DUR. A
partir dessa exploracao, foi elaborado um banco para DUR de antibiéticos.

Cad. Saude Publica 2023; 39(5):e00173922



SNGPC COMO FONTE DE ESTUDOS DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS

Método

Desenho, fonte de dados e populacao do estudo

Foi realizado um estudo descritivo, retrospectivo, do conjunto de dados brutos referentes aos regis-
tros de dispensacdo de medicamentos industrializados presentes no SNGPC. Os dados foram coleta-
dos no periodo de 26 de marco a 1o de abril de 2021, diretamente do website da Anvisa 22. Os arquivos
disponibilizados pela Anvisa com os dados brutos em extensdo CSV (comma-separated values) referem-
se as dispensacdes mensais realizadas no periodo de janeiro de 2014 a dezembro de 2020. De modo
a exemplificar a utilizacdo do SNGPC para DUR, selecionaram-se os antibiéticos para uso sistémico
(ATBJO1, 20 nivel da Classificacdo Quimica Terapéutica Anatomica — Anatomical Therapeutic Chemical
Classification — ATC) 23.

Variaveis e fases do estudo

O trabalho foi desenvolvido em trés fases, cumprindo um caminho sistematico de depuracio (exclu-
sdo, selecio e inclusdo de novas variaveis), sintetizadas na Figura 1. Ao fim de cada fase, foi executada
uma etapa analitica padrao, detalhada no tépico anélise.

A Fase 1 caracterizou-se pela coleta dos dados brutos, seguida de uma exploracao quanto ao mon-
tante de registros e da categorizacdo dos medicamentos dispensados. Foi feita a coleta dos registros,
disponibilizados em arquivos mensais, no periodo de 26 de marco a 1o de abril de 2021. Nessa fase,
ndo foram eliminados registros, de modo que todos os medicamentos registrados foram classificados
de acordo com a regulamentacio sanitaria pertencente 11,12,13,14,

A Fase 2 dedicou-se a uma primeira selecao de principios ativos de interesse do estudo: os anti-
bidticos.

Figura 1

Sintese do processo metodolégico desenvolvido para estudos de utilizagdo de medicamentos (DUR) de antibioticos a
partir dos registros do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), 2014-2020.

Coleta de dados brutos

Exploracdo de registros

Categoriza¢do dos D —
medicamentos dispensados

Selecéo de principios
ativos (antibioticos)

Sele¢do de antibidtico
de uso sistémico

Fonte: elaboragdo prépria, 2022.
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Cada registro no SNGPC corresponde a apenas um produto dispensado, em apresentacdo com
um Unico principio ativo ou em associacdo com dois ou mais. Foram geradas frequéncias simples dos
principios ativos dispensados em cada més de analise, de modo a identificar sua presenca no banco. Os
antibidticos foram identificados com auxilio da legislacdo sanitaria vigente a época do registro de cada
dispensacdo 12.13,14, Nesse momento, foram excluidos todos os principios ativos ndo pertencentes ao
grupo terapéutico principal ] da ATC.

O SNGPC permite o registro de um mesmo principio ativo de diferentes nomenclaturas: genérico,
comercial, principio ativo ou, ainda, pelo sal/base do principio ativo. Para garantir a selecdo de todos
os antibidticos registrados, foram elaborados dicionarios capazes de vincular a informac¢do no campo
“principio ativo”, registrado no SNGPC, as variaveis necessarias para a execuc¢ao de DUR.

Foram produzidos dicionarios mensais estruturados, para cada antibiético, incluindo as seguintes
variaveis-chave em ordem hierarquizada: (1) Denominacio Comum Brasileira (DCB) 24; (2) cédigo
completo no ATC 23; (3) subgrupo terapéutico/farmacolégico (32 nivel ATC) 23; (4) subgrupo/terapéu-
tico/farmacoldgico/quimico (4e nivel ATC) 23; (5) classificacdo segundo a potencialidade de induzir
resisténcia microbiana (classificacio AWaRe) 25; (6) legislacao na qual se insere 12,13,14, e (7) presenca
e descricdo da apresentacido na Relaciao Nacional de Medicamentos (RENAME) vigente no ano de
dispensacdo 26:27,28. Essas variaveis-chave foram adicionadas a cada registro de antibiético, no més,
e foram inseridas por meio de vincula¢do usando como indexador o nome do antibiético pela DCB.

Uma vez selecionados os antibiéticos por principio ativo, procedeu-se a Fase 3. Um mesmo anti-
bidtico pode ser de uso sistémico, topico, oftalmoldgico, otoldgico. Portanto, sua classificacio ATC e a
atribuicao da dose diaria definida (DDD) de cada antibiético foram feitas considerando a via de admi-
nistracdo. Foram extraidas frequéncias simples da variavel “descricdo_apresentacdo” dos antibidticos
selecionados (Fase 2) e foi elaborado um segundo dicionério, que adicionou as informacdes da via de
administracao 29, dose em gramas e miligramas, forma farmacéutica e volume unitario, como novas
variaveis. Nos antibidticos apresentados em concentracdo na medida “unidade internacional (UI)’, a
concentracdo foi convertida para miligramas, considerando as respectivas monografias do firmaco 30.
Para os antibidticos associados com inibidores beta-lactamase, somente a concentracdo do antibidtico
foi considerada para o célculo do niimero de doses diaria definida (nDDD) dispensado 31.

Uma vez realizada essa operacio, foi implementado o terceiro dicionario (também Fase 3) com a
designacio da DDD 23. Destaca-se que a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) promove atualiza-
¢oes periddicas da DDD. Assim, houve atualizacao de dose para antibidticos ao longo do intervalo
temporal estudado.

Ao todo, foram elaborados trés dicionarios, atualizados mensalmente. O primeiro abordou as
classificagcoes dos antibidticos, o segundo desvinculou as informagoes contidas em um dnico campo
(descricao_apresentacdo) em varidveis novas e o terceiro inseriu a DDD do antibiético na via de admi-
nistracao dispensada. Foram excluidos todos os antibidticos que ndo pertenciam ao nivel JO1 e todos
aqueles com incompletude no campo “descricdo_apresentacdo’”.

Todas as classificacdes nas Fases 2 e 3 foram realizadas por dois pesquisadores de forma indepen-
dente e as duvidas e discorddncias resolvidas por consenso.

Todas as fases foram aplicadas aos registros de dispensacao mensal. Uma vez realizadas a exclusao
de registros e a inclusdo de novas variaveis, os arquivos gerados ao fim de cada fase foram devidamente
gravados em dispositivo proprio. Os registros de cada ano s6 foram reunidos no software R (http://
www.r-project.org) apés o término da Fase 3 de cada més, estruturados com 31 variaveis (Quadro 1),
conforme recomendado pela OMS para estrutura de bancos de registros nacionais de medicamentos 32.

O banco de dados resultante estd depositado no repositério de dados de pesquisa da Fundacdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) (ArcaDados; https://doi.org/10.35078/NNGKDX).

Analise

A andlise descritiva das varidveis originadas do SNGPC (varidveis de 1 a 15 no Quadro 1) se utilizou de
frequéncias simples, de modo a descrever o conjunto de registros do sistema, possibilitando o calculo
de percentuais quanto as seguintes dimensdes: (1) notacao de acordo com a DCB (variavel 5); (2) com-
pletude (informacdo em totalidade, variavel 6); (3) ndo informado (NI — informacao totalmente ausen-
te, variaveis 5 e de 8 a 15); e (4) consisténcia (valores coerentes, variéveis 6, 14 e 25). Esses percentuais
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Quadro 1

SNGPC COMO FONTE DE ESTUDOS DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS

Variaveis do estudo em ordem sequencial de adicdo ao banco de dados e categoria de dimens&o da qualidade do dado registrado.

FONTE SEQUENCIA DE VARIAVEIS DESCRICAO * DIMENSAO DE QUALIDADE
Fase 1
SNGPC (1) Ano_venda Ano da dispensacdo do medicamento Na&o se aplica
(2) Més_venda Més da dispensacdo do medicamento Na&o se aplica
(3) UF_venda Unidade Federativa da dispensagdo Na&o se aplica
do medicamento
(4) Municipio_venda Municipio da dispensacdo do medicamento N&o se aplica
(5) Principio_ativo Principio ativo do medicamento dispensado, Notacdo, segundo a DCB, e ndo
conforme cadastrado no banco de dados da Anvisa| informado (informagdo ausente)
(6) Descricdo_apresentacao Apresenta¢do do medicamento dispensado. Deve Completude de informacao
conter concentracdo, forma farmacéutica
béasica e quantidade
(7) Quantidade_vendida Quantidade vendida de caixas ou frascos do Consisténcia (valores coerentes)
medicamento dispensado
(8) Unidade_medida Indica se a quantidade dispensada do Nao informado (informagdo ausente)
medicamento foi em caixas ou frascos
(9) Conselho_prescritor Conselho de classe do profissional que prescreveu | Ndo informado (informacdo ausente)
o medicamento dispensado
(10) UF_conselho_prescritor Unidade federativa do conselho de classe Nao informado (informacdo ausente)
do profissional que prescreveu o
medicamento dispensado
(11) Tipo_receitudrio Tipo de receitudrio utilizado na prescri¢do N&o informado (informagdo ausente)
(12) CID-10 10a revisdo da Classificagdo Internacional N&o informado (informacdo ausente)
de Doencgas
(13) Sexo Sexo do paciente: (1) masculino, (2) feminino Nao informado (informagdo ausente)
(14) Idade Valor numérico que representa a idade do Consisténcia, ndo informado
paciente, em meses ou anos (informagdo ausente)
(15) Unidade_idade Unidade de medida da idade do paciente, que Nao informado (informacdo ausente)
pode ser em meses ou anos: (1) unidade de
medida em anos, (2) unidade de medida em meses
Fase 2
Diciondrio 1 ** (16) ATC Codigo completo ATC N&o se aplica
(17) Antibiético Substancia quimica, descrita conforme a DCB
(18) Grupo farmacolégico Subgrupo terapéutico/farmacolégico do respectivo
antibiético - terceiro nivel ATC
(19) Grupo quimico Subgrupo terapéutico/farmacolégico/quimico do
respectivo antibiético - quarto nivel ATC
(20) Grupo AWaRe Classificagdo do antibiético quanto a
potencialidade de induzir e propagar resisténcia:
access, watch e reserve
(21) Legislacdo Legislacdo na qual o antibiotico foi inserido:
(1) RDC ne 20/2011, (2) RDC ne 68/2014,
(3) Resolugéo ne 174/2017
(22) Rename Informacé&o se o antibiotico pertencia a8 RENAME
vigente no ano da dispensacdo: sim/ndo

(continua)
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Quadro 1 (continuacgdo)

FONTE SEQUENCIA DE VARIAVEIS DESCRIGAO * DIMENSAO DE QUALIDADE
Fase 3
Diciondrio 2 *** | (23) Concentra¢do em miligramas Indica a concentracdo do antibiético

em miligramas (mL)

(24) Concentracdo em gramas |Indica a concentragdo do antibiético em gramas (g),
a fim de compor indicador de consumo #

(25) QuantidadeFFbasica Indica a quantidade de antibiético dispensado por
forma farmacéutica basica (varidvel numérica)

(26) Medida_apresentagado Indica o tipo de medida de antibiético dispensado,
se em mililitros (mL) ou unidade

(27) Forma farmacéutica Indica a forma farmacéutica do antibiético
dispensado, se sélida ou liquida

(28) FFbasica Indica a forma farmacéutica basica
do antibiético dispensado

(29) Via Indica a via de administracdo do antibiético
dispensado: oral ou parenteral
Diciondrio 3 ## (30) DDD Indica o valor de DDD do antibiético
(31) nDDD Indica o total de nDDD

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; ATC: Classificacdo Quimica Terapéutica Anatdmica (Anatomical Therapeutic Chemical Classification);
DCB: Denominacdo Comum Brasileira; DDD: dose didria definida; RENAME: Relacdo Nacional de Medicamentos; SNGPC: Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados.

Fonte: elaboracdo prépria a partir de dados do Ministério da Salde 11.26.27.28, da Anvisa 1213142429 e da Organizacdo Mundial da Satde (OMS) 4.23,2532,
* Designacado e descri¢do das varidveis originadas do SNGPC foram atribuidas pela Anvisa 16;

** Dicionario de principio ativo, elaborado a partir da frequéncia mensal da varidvel 5 na Fase 1;

*** Diciondrio de descricdo do medicamento, elaborado a partir da frequéncia mensal da variavel 6, ap6s a Fase 2, para desagregacdo das informacdes
de apresentac¢do do antibiético dispensado;

# A depender da disponibilidade de dados, diferentes tipos de indicadores de consumo sao possiveis de calcular 432;

## Dicionario do valor de DDD do antibidtico dispensado, elaborado a partir da frequéncia da variavel “antibiético” na Fase 3. Durante o periodo
investigado, foram trés dicionarios elaborados, de modo a seguir as atualiza¢des de medida de DDD pela OMS 23.

redundaram em caracterizacio da qualidade dos dados registrados (Quadro 1) fundamentados nos
estudos de Lima et al. 33 e Correia et al. 34.

Sob a perspectiva da dimensdo de qualidade “consisténcia’, as varidveis “quantidade_vendida’,
“idade” e “quantidadeFFbasica” foram analisadas em amostra aleatdria representativa de 10% dos
registros na Fase 3.

As fases de caracterizacdo, limpeza, vincula¢io e as andlises de verificacdo para producio de
um banco adequado a DUR foram realizadas no software estatistico R, versao 4.0.2, cujo cddi-
go esté disponivel no Material Suplementar (http://cadernos.ensp.fiocruz.br/static//arquivo/supl-
€00173922_2389.pdf). As estruturas adicionais que fundamentaram os dicionarios foram elaboradas
no software Excel (https://products.office.com/).
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Resultados

Um total de 475.805.207 registros de dispensac¢do de medicamentos, por principio ativo, foi coletado
de janeiro de 2014 a dezembro de 2020. Esses dados foram extraidos do SNGPC em 84 arquivos
mensais ao longo do periodo.

A Figura 2 apresenta o montante de registros por ano na Fase 1, com a distribui¢ao percentual da
legislacdo a qual o medicamento pertencia. A linha tracejada mostra tendéncia crescente de registros
ao longo do periodo, com declinio em 2020. Os medicamentos sujeitos a controle especial (Portaria
ne 344/1998 e atualizacdes) corresponderam em média a 28% do total dos medicamentos registrados
no SNGPC a cada ano, enquanto os antimicrobianos (RDC ne 20/2011 e suas substituicdes) corres-
ponderam ao dobro dos registros de controle especial. Nota-se a presenca de 16% de registros de
medicamentos nao incluidos nas legislacdes citadas. Houve menos de 1% de dados NI no campo “prin-
cipio_ativo”. O menor percentual de registros para antimicrobianos ocorreu no ano de 2020 (49,3%),
opondo-se ao maior percentual de registros para medicamentos de controle especial no mesmo
ano (36,4%).

A Tabela 1 expde o sumario das dimensdes de qualidade dos dados registrados no SNGPC, em
percentuais para cada fase do estudo no periodo. A tabela mostra, também, o nimero absoluto de
registros e as frequéncias relativas por fase. A Fase 1 apresenta a totalidade dos registros no SNGPC;
a Fase 2, todos os antibidticos; e a Fase 3, somente os ATB JO1. Os antibidticos corresponderam em
média a 54,5% do total de registros, com menor percentual em 2020 (49%). Quando depurados os
registros para ATB J01, a média percentual foi de 49,4%, sendo 2020 o ano de menor percentual (45%).

Figura 2

Agregado anual de registros de dispensagdo de medicamentos no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), segundo a

legislacdo sanitaria, 2014-2020.
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Fonte: elaboracéo prépria, 2022.
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Tabela 1

Sumadrio das dimensdes de qualidade (Denominacdo Comum Brasileira - DCB -, completude e informacdo ausente) dos dados no Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) segundo registro e fases do estudo, 2014-2020.

Variaveis de analise Pré-processamento de dados na Fase 1

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Total de registros (N) 59.882.107 62.580.969 66.459.155 71.019.393 72.142.783 75.701.993 68.018.805
Frequéncia relativa (%) 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Principio ativo [DCB (%)] 68,8 68,5 31,5 31,5 30,7 30,0 271
NI (%) 04 03 03 03 0,2 03 0,2
Completude na descri¢do * (%) 97,8 97,8 98,0 98,0 98,2 94,4 99,1
Unidade de medida ** (%NI) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Prescritor (%NI) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Tipo de receita (%NI) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
CID-10 (%NTI) 98,6 98,9 99,1 99,1 99,1 99,0 99,6
Sexo (%NI) 19,0 21,4 22,4 22,4 23,0 23,2 28,3
Idade (%NI) 19,0 221 22,4 22,4 23,0 23,2 28,3
Variaveis de analise Pré-processamento de dados na Fase 2

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Total de registros (N) 33.143.235 35.014.526 37.234.913 39.910.140 39.886.999  41.247.330 33.457.247
Frequéncia relativa (%) 55,0 56,0 56,0 56,0 56,0 54,0 49,0
Principio ativo [DCB (%)] 51,2 50,9 50,3 50,3 50,0 50,0 50,0
NI (%) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Completude na descri¢do * (%) 99,1 99,9 99,2 99,2 99,4 100,0 100,0
Unidade de medida ** (%NI) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Prescritor (%NI) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Tipo de receita (%NI) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
CID-10 (%NTI) 98,7 98,99 99,0 99,0 99,0 99,2 99,3
Sexo (%NI) 1,6 1,6 1,8 1,8 1,7 1,8 2,3
Idade (%NI) 1,7 1,6 1,7 1,7 1,8 1,8 23
Variaveis de analise Pré-processamento de dados na Fase 3

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Total de registros (N) 29.897.230 31.620.580 33.613.836 35.977.393 35.683.294  37.180.665 30.414.346
Frequéncia relativa (%) 50,0 51,0 51,0 51,0 49,0 49,0 45,0
Principio ativo [DCB (%)] 47,3 46,9 54,2 54,2 54,1 53,1 53,2
NI (%) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Completude na descricdo * (%) 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Unidade de medida ** (%NI) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Prescritor (%NI) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Tipo de receita (%NI) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
CID-10 (%NTI) 98,7 98,9 99,0 99,0 99,0 99,1 99,3
Sexo (%NI) 1,4 1,4 1,5 1,5 1,6 1,6 2,0
Idade (%NI) 1,5 1,4 1,5 1,5 1,6 1,6 2,0

CID-10: 10a revisdo da Classificacdo Internacional de Doengas; NI: ndo informado.

Fonte: elaboracdo prépria, 2022.

* Descricdo completa da apresentacdo do medicamento: concentracao, tipo da forma farmacéutica basica, quantidade de forma farmacéutica
basica na respectiva apresentacdo e via de administragdo.

** Categoria de embalagem priméria ou secundaria.
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A dimensao de qualidade NI foi identificada, sistematicamente, nas variaveis “principio_ativo’,
sexo”, “idade” e “CID-10". Verificam-se percentuais de até 99% dos registros em todos os anos para
a variavel CID-10. As varidveis “sexo” e “idade”, que remetem as caracteristicas demograficas do
usudrio, estdo ausentes em cerca de 23% dos registros e, se considerados somente antibiéticos, esse
percentual cai para 2%, com maior percentual em 2020 (2,3%).

A variavel “principio_ativo” foi analisada sob duas dimensoes de qualidade. A conformidade com
a DCB néo ultrapassou 68,8% em todas as fases e em todos os anos, com média percentual de 52%
entre os ATB JO1. O percentual de NI somente foi possivel mensurar na Fase 1, devido ao processo de
depuracio das etapas seguintes, sendo inferior a 0,5% da totalidade de registros.

A variavel “descricdo_apresentacdo” apresentou completude somente apds a Fase 3, com obtencao
do grupo ATB JO1.

As informagoes do prescritor, do tipo de receita e do tipo de unidade de medida apresentaram
completude em todos os registros.

A Figura 3 apresenta a distribuicdo das variaveis “quantidade_vendida”, “quantidadeFFbasica”,
“idade” e “unidade_idade”, as quais estao descritas no Quadro 1. As quantidades de caixas e frascos
registrados na variavel “quantidade_vendida” (3A) variaram de 1 a 536 unidades (desvio-padrio
6 = 4,3), com valores centrais de duas unidades por registro (terceiro quartil). O valor minimo coin-
cide com a mediana (Me = 1) em todos os anos. Quanto a distribuicdo das quantidades de formas
farmacéuticas dispensadas, variavel “quantidadeFFbésica” (3B), houve variacdo de 1 a 7.500 unidades
(0 =55,6), Me = 14 unidades e terceiro quartil = 24 unidades em todo periodo. Aproximadamente 97%
dessas formas farmacéuticas foram de via de administracdo oral. Ambas as varidveis apresentaram
outliers cujos valores podem ser discutidos.

A distribuicao de idades é composta pelas varidveis “idade” (que assinala um nimero para a idade)
e “unidade_idade” (que designa se esse valor é expresso em anos ou meses) e é mostrada em 3C. Do
conjunto de dados, 96,4% foram registrados com idade em anos, 2% em meses e 1,6% com informacdo
ausente. O estreitamento nas caixas representa todas as idades inferiores a 100 anos. Registraram-se
idades em meses de 0 a 999, com Me = 7 e terceiro quartil = 10. As idades medidas em anos distri-
buem-se de 0 a 999, com Me = 35 e terceiro quartil = 53. Para ambas as medidas, notam-se outliers
que representam as idades fora do intervalo esperado para essa varidvel (idade > 100 anos ou seu
correspondente em meses).

“«

Discussao

O trabalho avaliou a totalidade dos registros do SNGPC — cerca de 475 milhées — no momento de
abertura publica de seus dados pela Anvisa, quanto a nota¢do do medicamento registrado, a comple-
tude de informacao da apresentacio, a consisténcia do conjunto de registros e aos dados faltantes. O
banco relativo as notificacdes de antimicrobianos, ji verificado quanto as caracteristicas citadas, foi
acrescido de variaveis especificas para DUR. Nao obstante, as falhas de informag¢ao da DCB e de infor-
macoes complementares evidenciaram potenciais problemas na vincula¢éo dos dados aos sistemas de
classificacdo e a outras variaveis usadas em DUR.

Na qualidade de potencial fonte de dados para DUR, o SNGPC oferece vantagens e oportuniza
a construcao de diferentes planos de analises, envolvendo parametros como tempo, espaco e outras
agregacdes. Fontes semelhantes, que agregam registros de venda e dispensacao de medicamentos, tém
sido frequentemente utilizadas em diferentes paises em sistemas de vigilancia, de acompanhamento
de custos em saide e de copagamentos 3536, Ainda que tais fontes, a depender dos dados disponiveis,
tenham limitacdes para avaliar adequacdo das prescricdes, elas possibilitam evidenciar tendéncias
populacionais de consumo 37.38.

Os dados registrados nesses bancos nao tém finalidade de pesquisa e, portanto, o rigor no preen-
chimento escapa do controle do pesquisador. Por essa razdo, uma fase de pré-processamento — limpe-
za, selec¢do, vinculagao, ajustes e transformacao de dados — se faz necessaria antes da analise estatistica
desses dados 39.40. Neste trabalho, o pré-processamento evidenciou, ap6s cada etapa de depuracio,
inconsisténcias que indicam vulnerabilidades no banco de registros da Anvisa.
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Figura 3

"o

Distribuicdo dos valores registrados nas variaveis “quantidade vendida”, “quantidadeFFbésica” e “idade” no Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), 2014-2020.
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Figura 3 (continuacao)
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Os campos “principio_ativo” e “descricio_apresentacdo” constituem varidveis-chaves para o
encadeamento das demais informacoes do sistema e, consequentemente, para os principais resulta-
dos. Essas variaveis refletem exatamente as informacoes do medicamento quando submetidas no ato
de solicitacdo ou renovacao do registro sanitario 41,42, Durante o processo de gestdo de estoque da
farmacia no sistema, ao incluir o c6digo de barras do medicamento, o nome do principio ativo e sua
descri¢ao sao transferidos do banco de registros por vinculacdo 4344,

Logo, seria esperado encontrar a totalidade de principios ativos descritos segundo a DCB e a
completude de informacdes quanto a sua descri¢do, uma vez que sdo requisitos obrigatérios para
efetiva¢do do registro sanitario 41. A DCB padroniza as substancias farmacéuticas no pais 24 e permite
relacionar o medicamento ao quinto nivel da classificacdo ATC. Isso posto, tanto no SNGPC quanto
no banco de registros da Anvisa deveriam constar o c6digo completo ATC e o nome da substancia
ativa do medicamento. Ambas as informacdes sdo anualmente atualizadas e permitem a codifica¢do e
comparacdo entre diferentes cenarios de pesquisa.

A identificacdo de registros de principios ativos nido incluidos nas legislacdes pertinentes ao
sistema e a falta de informacdes oportunizam vieses de confundimentos se analisado o montante de
registros. Sabe-se que informacdes ausentes podem constar nos registros de bancos secundarios e
que decorrem de diferentes situa¢des 4546, mas, considerando a vinculacdo do SNGPC ao banco de
registros da agéncia, ndo se esperaria essa inconsisténcia, independentemente das possiveis situacdes
previstas para casos de informacao ausente.

A informacao da variavel “quantidade_vendida” nio reflete o quantitativo total de forma farma-
céutica basica dispensada — descrita na variavel “descricdo_apresentacio” —, indica o volume de
embalagens primarias (frascos) ou secundarias (caixas). Essa medida foi utilizada em DUR, princi-
palmente nos anteriores ao advento da DDD 47. A partir de meados dos anos 1970, a medida padrao
recomendada para estimar consumo é a DDD 48. Ela pode subsidiar diferentes formas de expressar
consumo, como o indicador DDD/1.000 habitantes/dia — calculado a partir do somatério das for-
mas farmacéuticas dispensadas ou vendidas por dia (volume), divididas pela DDD do medicamento
e padronizadas por 1.000 habitantes 32. Para o célculo correto, é necessaria a desagrega¢ao da infor-
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macao de volume em duas variaveis, uma relacionada a embalagem secundaria e outra referente ao
numero de formas farmacéuticas no interior da embalagem primaria. Os resultados mostram que 75%
das dispensacdes atendem as diferentes categorias de terapia antimicrobiana individual 4%; por outro
lado, 25% extrapolam uma terapia individual e o sistema ndo apresenta um mecanismo de critica para
evitar registros de dispensa¢do ndo conformes ao padrio terapéutico.

Tais constatagdes levantam algumas hipéteses, como erros na entrada de dados ou situacdes que
descumprem a legislacdo — repasse de grandes quantidades para hospitais e dispensa¢ao sem apresen-
tacdo de receita 12,13,14, O sistema nao oferece médulo especifico para manejo de grandes quantidades
de medicamentos, uma vez que gerencia a dispensacdo e nao controla estoques 910. Nessas situacdes,
os Orgaos fiscalizadores deveriam atuar para monitorar, coibir e educar 50.

No que se refere as informacdes obrigatdrias registradas no receitudrio — sexo, idade e identifi-
cacdo do responsavel pela prescricio —, somente a identifica¢do do profissional prescritor foi com-
pletamente atendida em todos os anos. Sexo e idade sdo informacdes de facil captacdo e a auséncia de
preenchimento no momento da dispensacdo deveria apontar a necessidade de monitoramento e a¢cdes
da Anvisa. Quanto as medidas atribuidas a idade, os percentis encontrados refletem a distribuicdo
populacional brasileira em cada ano 51. Todavia, destacam-se os outliers registrados tanto para idade
em meses quanto em anos, que apontam para erros de informacao. Essas distor¢oes podem compro-
meter estudos futuros com sele¢do de populagio por faixa etaria, induzindo vieses de sele¢ao 52.

Cabe lembrar que o sistema requer preenchimento de dois campos distintos, “idade” e “unida-
de_idade”. Portanto, para selecionar populacdo de interesse, faz-se necessario filtrar registros que
espelhem idades em anos ou em meses e combiné-los com a variavel numérica “idade”. Caso o pesqui-
sador selecione apenas a variavel “idade”, podera incorrer em viés de selecdo, uma vez que tera em sua
amostra idades relacionadas a categoria nao desejada no estudo.

A regulamentacao sanitaria nao obriga a informacdo da CID-10 para prescri¢io de antimicrobia-
nos 12,13,14, Apesar disso, o dicionario de dados da Anvisa orienta o oposto 16. A inclusao da indicacdo
clinica, mediante o CID-10, permite avaliar a adequacdo do uso do antibidtico e tem sido recomenda-
da especialmente em ambientes hospitalares, com implementacdo de programas de gestdo de antimi-
crobianos (antimicrobial stewardship) para otimizar desde a selecdo até a administracdo do antibidtico,
com énfase na reducdo da resisténcia microbiana 53. No entanto, a quase totalidade de registros sem
essa informacdo pode indicar que ela é considerada pouco relevante ou que os prescritores estdo
seguindo os preceitos de seus respectivos cddigos de ética 54,5556,

Destacam-se o decaimento de registros de dispensacdo de antibidticos e o aumento dos medica-
mentos de controle especial, como ansioliticos e hipndticos, no ano de 2020, inicio da pandemia de
COVID-19. O aumento desse consumo tem sido relatado em diferentes paises, inclusive no Brasil,
nesse periodo 57,5859, Por outro lado, a diminui¢do no uso de antibidticos é atribuida tanto as reco-
mendacdes médicas, a reduc¢do ou interrup¢do no acesso aos servicos ambulatoriais, quanto a imple-
mentacdo de medidas ndo farmacoldgicas no combate a COVID-19 60,61,

Além da incompletude e dos problemas ji apontados, cabe destacar uma preocupacio relacionada
a forma como os dados alimentam o SNGPC. Em primeiro lugar, as farmacias podem inserir novos
registros de dispensacdo pregressa a qualquer momento, sem limite de tempo. Além disso, é possi-
vel reunir registros de diversos pontos de dispensacdo em um tnico ponto, mesmo que estejam em
jurisdicdes diferentes 21. Esses aspectos denotam a necessidade de realizar estudos com abordagens
temporais e geograficas abrangentes; analises mediante amostragens podem trazer vieses.

O estudo foi limitado pelo tempo. Os resultados apresentados refletem os registros de dispensacdo
até o periodo de coleta dos dados, uma vez que o sistema permite atualiza¢do retroativa. Portanto, é
possivel que, em andlises futuras, os totais aqui relatados possam apresentar alguma diferenca. Outra
limitacdo se refere ao sistema de vinculacdo feito por dicionarios. Foi uma etapa executada manual-
mente, registro a registro, estando sujeita a erros, ainda que tenha sido realizada por dois pesquisado-
res de forma independente, com a finalidade de minimizar possiveis erros de classifica¢ao.

Em dezembro de 2021, a Anvisa suspendeu a transmissdo eletronica dos registros de dispensacdo
dos medicamentos do SNGPC, devido a recorrentes instabilidades no sistema, que produziriam erros
de acesso, lentidao na funcionalidade, no processamento e na valida¢iao dos arquivos 62.
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Conclusoes

O trabalho possibilitou, a partir das informagoes registradas no SNGPC - banco administrativo, sem
finalidade precipua de pesquisa — produzir um banco para DUR, mediante etapas sistematicas de
verifica¢do de dados faltantes, de consisténcia, de completude e da adicdo de novas variaveis.

Um dos objetivos do trabalho foi exatamente explorar essa potencialidade do SNGPC para DUR.
Nio obstante, mesmo sendo banco administrativo, o sistema deveria conter criticas que impedissem
registros de quantidades dispensadas claramente incompativeis com o consumo de um dnico pacien-
te. Esse tipo de falha de registro leva a grandes erros administrativos e inviabiliza o monitoramento e
atomada de decisdo. Por isso, é tdo importante usar o SNGPC em estudos que contemplem intervalos
temporais longos e areas geograficas extensas, para que o impacto de inconsisténcias, como a apon-
tada, seja minimizado.

Além disso, sugere-se que os principios ativos sejam exclusivamente descritos segundo a DCB,
seguidos pelo respectivo cédigo da ATC. Adicionalmente, o SNGPC deveria impedir o registro de
principios ativos que ndo sdo, pela regulamentacao sanitaria, objeto de controle sanitario.

Em dezembro de 2022, apés um ano de suspensdo de transmissdo dos dados pelas farmacias, a
Anvisa tornou novamente acessivel o conjunto de registros de dispensa¢iao, mas mudou a regulamen-
tagdo, desobrigando a transmissao eletronica dos registros pelos estabelecimentos e favorecendo o
“apagdo” parcial ou total dos dados do SNGPC, que caracterizou o periodo 2021-2022.

Nesse sentido, a fonte de dados produzida por este estudo é de grande utilidade para a comunida-
de de pesquisadores em DUR. O volume de registros coletados revela a importancia do sistema como
ferramenta para vigilancia e planejamento de acdes no uso apropriado de medicamentos.

Colaboradores

T. J. N. Ferreira contribuiu com a concepcéo e
delineamento do estudo, anélise e interpretacdo
dos dados e redacio; e aprovou a versao final. J. H.
A. Morais contribuiu com a anélise dos dados. R.
Caetano contribuiu com a concep¢ao do estudo e
revisao; e aprovou a versao final. C. G. S. Osorio-de-
Castro contribuiu com a concepcao e delineamento
do estudo e interpretacdo dos dados; e aprovou a
versao final.

Informacgdes adicionais

ORCID: Tatiana de Jesus Nascimento Ferreira
(0000-0002-9857-9852); Jodao Henrique de Aratjo
Morais (0000-0003-3258-1498); Rosangela Caeta-
no (0000-0003-1480-2453); Claudia Garcia Serpa
Osorio-de-Castro (0000-0003-4875-7216).

Agradecimentos

Este trabalho foi apoiado pelo Ministério da Satide,
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifi-
co e Tecnoldgico (CNPq, bolsa ne 157683/2019-
2; CNPq ne 305508/2020). Os autores agradecem
a designer grafica Daniella Greiffo, que ajudou na
formatacao das figuras as normas da revista.

Cad. Saude Publica 2023; 39(5):e00173922

13



14

Ferreira TJN et al.

Referéncias

1.

10.

11.

Wettermark B, Elseviers M, Almarsdottir AB,
Andersen M, Benko R, Bennie M, et al. Intro-
duction to drug utilization research. In: Else-
viers M, Wettermark B, Almarsdottir AB, An-
dersen M, Erickson I, Godman B, et al., orga-
nizadores. Drug utilization research methods
and applications. Chichester/Hoboken: John
Wiley & Sons Inc; 2016. p. 3-12.

Erickson I, Ibanez N. Secondary data collec-
tion for drug utilization research. In: Elseviers
M, Wettermark B, Almarsdéttir AB, Ander-
sen M, Erickson I, Godman B, et al., organiza-
dores. Drug utilization research methods and
applications. Chichester/Hoboken: John Wiley
& Sons Inc; 2016. p. 39-48.

Luz TCB, Nilsson E. Primary data collection
for drug utilization research. In: Elseviers M,
Wettermark B, Almarsdéttir AB, Andersen M,
Erickson I, Godman B, et al., organizadores.
Drug utilization research methods and appli-
cations. Chichester/Hoboken: John Wiley &
Sons Inc; 2016. p. 29-38.

World Health Organization. Methods to anal-
yse medicine utilization and expenditure to
support pharmaceutical policy implementa-
tion. Genebra: World Health Organization;
2018.

Bailey MJ, Cole C, Henderson M, Massey C.
How well do automated linking methods per-
form? Lessons from US historical data. ] Econ
Lit 2020; 58:997-1044.

Coeli CM. A qualidade do linkage de dados
precisa de mais atencdo. Cad Satude Publica
2015; 31:1349-50.

European Medicines Agency. HMA-EMA joint
big data taskforce: summary report. https://
www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/
hma/ema-joint-task-force-big-data-summary-
report_en.pdf (acessado em 20/Jan/2022).
Lopes LC, Salas M, Osorio-de-Castro CGS,
Leal LF, Doubova SV, Canis M, et al. Data
sources for drug utilization research in Latin
American countries — a cross-national study:
DASDUR-LATAM study. Pharmacoepidemiol
Drug Saf 2022; 31:343-52.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Re-
solucao RDC ne 27, de 30 de marco de 2007.
Dispde sobre o Sistema Nacional de Geren-
ciamento de Produtos Controlados — SNG
PC, estabelece a implantacao do médulo para
drogarias e farmdcias e d4 outras providéncias.
Diério Oficial da Unido 2007; 2 abr.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Re-
solucao RDC ne 22, de 29 de abril de 2014.
Dispoe sobre o Sistema Nacional de Geren-
ciamento de Produtos Controlados — SNGPC,
revoga a Resolu¢ao de Diretoria Colegiada no
27, de 30 de marco de 2007, e d& outras provi-
déncias. Diario Oficial da Unido 2014; 30 abr.
Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Ministério
da Saude. Portaria no 344, de 12 de maio de
1998. Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial. Diario Oficial da Unido 1998; 12 mai.

Cad. Saude Publica 2023; 39(5):e00173922

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Re-
solucao RDC ne 20, de 5 de maio de 2011. Dis-
poe sobre o controle de medicamentos a base
de substancias classificadas como antimicro-
bianos, de uso sob prescri¢ao, isoladas ou em
associacdo. Diario Oficial da Unido 2011; 20
mai.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Re-
solucao RDC ne 68, de 28 de novembro de
2014. Dispde sobre a atualizacdo do Anexo I,
Lista de Antimicrobianos Registrados na Anvi-
sa, da Resolucdao — RDC ne 20, de 5 de maio de
2011 e da outras providéncias. Diario Oficial
da Unido 2014; 28 nov.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Re-
solucdo ne 174, de 15 de setembro de 2017.
Dispoe sobre a atualizagdo da lista de antimi-
crobianos registrados na Anvisa. Diario Oficial
da Unido 2017; 18 set.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Re-
solucio RDC ne 471, de 23 de fevereiro de
2021. Dispde sobre os critérios para a prescri-
¢do, dispensacao, controle, embalagem e rotu-
lagem de medicamentos a base de substancias
classificadas como antimicrobianos de uso sob
prescricao, isoladas ou em associacao, listadas
em Instrucio Normativa especifica. Diario
Oficial da Unido 2021; 24 fev.

Portal Brasileiro de Dados Abertos. Venda de
medicamentos industrializados sujeitos a es-
crituracdo no SNGPC: documentacio e dicio-
nario de dados. file:///home/carolina/Down
loads/Documentacao_e_Dicionario_de_Da
dos_SNGPC_Industrializados.pdf (acessado
30/Abr/2021).

Van Boeckel TP, Gandra S, Ashok A, Caudron
Q, Grenfell BT, Levin SA, et al. Global anti-
biotic consumption 2000 to 2010: an analysis
of national pharmaceutical sales data. Lancet
Infect Dis 2014; 14:742-50.

World Health Organization. WHO report on
surveillance of antibiotic consumption 2016-
2018. Early implementation. Genebra: World
Health Organization; 2018.

Caetano MC, Campos MR, Emmerick ICM,
Luiza VL. Consumo de antimicrobianos nas
farmacias e drogarias privadas brasileiras a luz
do PAN-BR e da pandemia de COVID-19. Bra-
zilian Journal of Devolpment 2022; 8:645-70.
Del Fiol FS, Bergamaschi CC, De Andrade IP,
Lopes LC, Silva MT, Barberato-Filho S. Con-
sumption trends of antibiotics in Brazil during
the COVID-19 pandemic. Front Pharmacol
2022; 13:844818.

Freitas EL. Anélise do consumo de medica-
mentos para tratamento da doenca de Alzhei-
mer no mercado privado brasileiro [Disserta-
¢ao de Mestrado]. Niterdi: Universidade Fede-
ral Fluminense; 2022.



22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Portal Brasileiro de Dados Abertos. Venda de
medicamentos controlados e antimicrobianos —
medicamentos industrializados. https://da
dos.gov.br/dados/conjuntos-dados/venda-de-
medicamentos-controlados-e-antimicrobia
nos---medicamentos-industrializados (acessa-
do em 26/Mar/2021).

World Health Organization. ATC/DDD index.
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/up-
dates_included_in_the_atc_ddd_index/ (aces-
sado em 20/Jan/2021).

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Ma-
nual das denominacoes comuns brasileiras. 162
Ed. Brasilia: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; 2013.

World Health Organization. WHO releases
the 2019 AWaRe Classification Antibiot-
ics. https://www.who.int/news/item/01-
10-2019-who-releases-the-2019-aware-
classification-antibiotics (acessado em 16/
Fev/2021).

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos, Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério
da Sadde. Relaciao Nacional de Medicamentos
Essenciais: RENAME 2014. 92 Ed. Brasilia :
Ministério da Saude; 2015.

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos, Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inova¢ao e Insumos Estratégicos
em Satde, Ministério da Saude. Relacio Na-
cional de Medicamentos Essenciais: RENAME
2017. Brasilia: Ministério da Saude; 2017.
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos, Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inova¢ao e Insumos Estratégicos
em Satde, Ministério da Saude. Relacio Na-
cional de Medicamentos Essenciais: RENAME
2020. Brasilia: Ministério da Satde; 2020.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Vocabulédrio controlado de formas farmacéu-
ticas, vias de administracdo e embalagens de
medicamentos. https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medi
camentos/publicacoes-sobre-medicamentos/
vocabulario-controlado.pdf (acessado em 27/
Mar/2021).

Sweetman SC. Antibacterials. In: Sweetman
SC, organizador. Martindale: the complete
drug reference. 352 Ed. Londres: Pharmaceuti-
cal Press; 2007. p. 158-361.

World Health Organization. Introduction to
drug utilization research. https://apps.who.
int/iris/handle/10665/42627 (acessado em
20/Dez/2020).

World Health Organization. ATC/DDD tool-
kit. https://www.who.int/tools/atc-ddd-tool
kit (acessado em 09/Fev/2021).

Lima CRA, Schramm JMA, Coeli CM, Silva
MEM. Revisao das dimensdes de qualidade
dos dados e métodos aplicados na avaliagdo
dos sistemas de informacido em saude. Cad
Sadde Publica 2009; 25:2095-109.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

SNGPC COMO FONTE DE ESTUDOS DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS

Correia LOS, Padilha BM, Vasconcelos SML.
Meétodos para avaliar a completitude dos da-
dos dos sistemas de informacdo em sadde do
Brasil: uma revisao sistematica. Ciénc Saude
Colet 2014; 19:4467-78.

Transatlantic Taskforce on Antimicrobial Re-
sistence. Data for action: using available data
sources at the country level to track antibiotic
use. https://www.cdc.gov/drugresistance/tat
far/pdf/Using-Available-Data-Sources-Track-
Antibiotic-Use-508.pdf (acessado em 03/
Mai/2021).

European Centre for Disease Prevention
and Control. Antimicrobial consumption in
the EU/EEA, annual epidemiological report
for 2020. https://www.ecdc.europa.eu/en/
publications-data/surveillance-antimicrobial-
consumption-europe-2020 (acessado em 10/
Jan/2022).

Yamasaki D, Tanabe M, Muraki Y, Kato G,
Ohmagari N, Yagi T. The first report of Japa-
nese antimicrobial use measured by national
database based on health insurance claims
data (2011-2013): comparison with sales data,
and trend analysis stratified by antimicro-
bial category and age group. Infection 2018;
46:207-14.

Kusama Y, Muraki Y, Tanaka C, Koizumi R,
Ishikane M, Yamasaki D, et al. Characteristics
and limitations of national antimicrobial sur-
veillance according to sales and claims data.
PLoS One 2021; 16:€0251299.

Massachusetts Institute of Technology. MIT
Critical Data: secondary analysis of electronic
health records. Cambridge: Massachusetts In-
stitute of Technology; 2016.

Wickham H, Grolemund G. Tidy data with ti-
dyr. In: Wickham H, Grolemund G, organiza-
dores. R for data science: import, tidy, trans-
form, visualize, and model data. Sebastopol:
O'Reilly; 2016. p. 147-68.

Brasil. Lei ne 6.360, de 23 de setembro de
1976. Dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria a
que ficam sujeitos os Medicamentos, as Dro-
gas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias. Diario Oficial da Unido
1976; 24 set.

Brasil. Lei no 13.411, de 28 de dezembro de
2016. Altera a Lei ne 6.360, de 23 de setem-
bro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamen-
tos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias, e a Lei ne
9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e
da outras providéncias, para dar transparén-
cia e previsibilidade ao processo de concessao
e renovacao de registro de medicamento e de
alteracao pds-registro. Didrio Oficial da Unido
2016; 28 dez.

Cad. Saude Publica 2023; 39(5):e00173922

15



16

Ferreira TJN et al.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Pro-
jeto SNGPC para farmacias e drogarias cone-
x30 ao webservice: manual do desenvolvedor.
Versdo 2.0.0. www.gov.br/anvisa/pt-br/assun
tos/fiscalizacao-e-monitoramento/sngpc/de
senvolvedores/arquivos/9143json-file-1 (aces-
sado em 15/Jun/2020).

Visao Grupo. Manual do SNGPC software.
http://www.sngpc.com.br/manuais/ (acessado
em 20/Jun/2022).

Salgado CM, Azevedo C, Proenca H, Vieira
SM. Missing data. In: MIT Critical Data, or-
ganizador. Secondary analysis of electronic
health records. Cham: Springer International
Publishing; 2016 p. 143-62.

Noble DWA, Nakagawa S. Planned missing da-
ta designs and methods: options for strength-
ening inference, increasing research efficiency
and improving animal welfare in ecological
and evolutionary research. Evol Appl 2021;
14:1958-68.

Dukes MNG. Drug utilization studies: meth-
ods and uses. Copenhague: World Health
Organization Regional Office for Europe;
1993. (WHO Regional Publications, European
Series, 45).

Blix HS. Measurement units of drug utiliza-
tion. In: Elseviers M, Wettermark B, Almars-
déttir AB, Andersen M, Erickson I, Godman B,
et al., organizadores. Drug utilization research
methods and applications. Chichester/Hobo-
ken: John Wiley & Sons Inc; 2016. p. 58-67.
Gumbo T. General principles of antimicro-
bial therapy. In: Brunton LL, Knollmann BC,
Hilal-Dandan R, organizadores. Goodman &
Gilman’s the pharmacological basis of thera-
peutics. 13rd Ed. Nova York: McGraw Hill
Medical; 2018. p. 957-68.

Brasil. Lei ne 6.437, de 20 de agosto de 1977.
Configura infra¢oes a legislacao sanitéria fe-
deral, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias. Didrio Oficial da Uniao
1976; 20 ago.

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica.
Estimativas da populacdo. https://www.ibge.
gov.br/estatisticas/sociais/populacao.html
(acessado em 08/Mar/2021).

Drees M, Gerber JS, Morgan DJ, Lee GM.
Research methods in healthcare epidemiol-
ogy and antimicrobial stewardship: use of ad-
ministrative and surveillance databases. Infect
Control Hosp Epidemiol 2016; 37:1278-87.
Nathwani D, Varghese D, Stephens ], Ansari
W, Martin S, Charbonneau C. Value of hospital
antimicrobial stewardship programs [ASPs]:
a systematic review. Antimicrob Resist Infect
Control 2019; 8:35.

Cad. Saude Publica 2023; 39(5):e00173922

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

Conselho Federal de Medicina. Resolucao
CFM ne 1.819, de 22 de maio de 2007. Diario
Oficial da Unido 2007; 22 mai.

Conselho Federal de Odontologia. Resolucao
CFO ne 118, de 11 de maio de 2012. Diério
Oficial da Unido 2012; 11 mai.

Conselho Federal de Medicina. Resolucao
CFM ne 2.293, de 24 de maio de 2021. Diario
Oficial da Unido 2021; 24 mai.

Conselho Federal de Farmacia. Venda de me-
dicamentos psiquiatricos cresce na pande-
mia. https://www.cff.org.br/noticia.php?id=
6015&titulo=Venda+de+medicamentos+psi
qui%C3%Altricos+cresce+na+pandemia (aces-
sado em 10/Jun/2021).

Jenkins EK, McAuliffe C, Hirani S, Richard-
son C, Thomson KC, McGuinness L, et al. A
portrait of the early and differential mental
health impacts of the COVID-19 pandemic in
Canada: findings from the first wave of a na-
tionally representative cross-sectional survey.
Prev Med 2021; 145:106333.

Levaillant M, Wathelet M, Lamer A, Riquin
E, Gohier B, Hamel-Broza JF. Impact of
COVID-19 pandemic and lockdowns on the
consumption of anxiolytics, hypnotics and
antidepressants according to age groups: a
French nationwide study. Psychol Med 2021;
[Online ahead of print].

Fukushige M, Ngo NH, Lukmanto D, Fukuda
S, Ohneda O. Effect of the COVID-19 pan-
demic on antibiotic consumption: a systematic
review comparing 2019 and 2020 data. Front
Public Health 2022; 10:946077.

Hogberg LD, Vlahovi¢-Palcevski V, Pereira C,
Weist K, Monnet DL; ESAC-Net Study Group.
Decrease in community antibiotic consump-
tion during the COVID-19 pandemic, EU/
EEA, 2020. Euro Surveill 2021; 26:2101020.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Re-
solucdo ne 586, de 17 de dezembro de 2021.
Dispoe sobre a suspensdao temporaria, por
tempo indeterminado, dos prazos previstos
nos §3e e §40 do art. 10 da Resolucdo de Di-
retoria Colegiada — RDC ne 22, de 29 de abril
de 2014, que estabelece a utiliza¢do do Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Con-
trolados — SNGPC, por farmaécias e drogarias,
como um sistema de informacao de vigilancia
sanitdria para a escrituracao de dados de pro-
ducdo, manipulacao, distribui¢ao, prescricao,
dispensac¢ao e consumo de medicamentos e in-
sumos farmacéuticos Diario Oficial da Unido
2021; 20 dez.



Abstract

The Brazilian National System of Controlled
Product Management (SNGPC) stores data on
the dispensing of manufactured and compounded
drugs and pharmaceutical inputs, whether con-
trolled and antimicrobial, based on the records
of private pharmacies and drugstores. This study
assessed the quality of SNGPC data from the
dispensing records of manufactured antibiotics,
aiming to propose their use in drug utilization
researchs (DURs), with a descriptive and retro-
spective design, analyzing the raw dataset of the
SNGPC from January 2014 to December 2020. A
total of 475,805,207 drug-dispensing records were
collected. On average, antibiotics corresponded
to 54.5% of the total records. The quality dimen-
sion “unreported” was systematically identified in
the variables “active ingredient’, “sex”, “age” and
“ICD- 10" The amount of vials/bottles and pack-
ages ranged from one to 536 units and the amount
of pharmaceutical inputs dispensed, from one to
7,500 units. Results show that 25% of the records
exceed an individual therapy and the SNGPC has
no critical mechanism to avoid dispensations out-
side the therapeutic standard for the class. Despite
vulnerabilities due to data quality, which can be
overcome, the SNGPC allows for the construction
of different analytical plans, involving time and
other aggregations, in the analysis of community
use of antimicrobials and controlled drugs, which
makes it a powerful source of data for DUR.

Drug Utilization; Anti-bacterial Agents;
Pharmacoepidemiology; Health Information
Systems; Data Accuracy
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Resumen

El Sistema Nacional de Gestion de Productos
Controlados (SNGPC) almacena datos sobre la
dispensacion de medicamentos industrializados,
manipulados, insumos farmacéuticos bajo con-
trol especial y de antimicrobianos con base en los
registros de farmacias y de boticas privadas. Este
trabajo analizé la calidad de los datos ingresa-
dos en el SNGPC relacionados a los registros de
la dispensacion de antibidticos industrializados,
para proponer su posible aplicacion en estudios
sobre el uso de medicamentos (DUR); para ello,
realizé un andlisis descriptivo y retrospectivo del
conjunto de datos brutos para el periodo de ene-
ro de 2014 a diciembre de 2020. Se recogieron un
total de 475.805.207 registros de dispensacion de
medicamentos. Los antibidticos correspondieron
en promedio al 54,5% del total de los registros. La
dimension de calidad “no informado” se identificé
sistemdticamente en las variables “principio acti-
vo’, “sexo”, “edad” y “CIE-10". Las cantidades de
viales y cajas oscilaron entre 1y 536 unidades, y
las cantidades de formas farmacéuticas dispen-
sadas entre 1y 7.500 unidades. Los resultados
muestran que el 25% de los registros exceden una
terapia individual y que el sistema no tiene un me-
canismo critico para evitar la dispensacion que no
se ajusta al patron terapéutico de la clase. A pesar
de las vulnerabilidades derivadas de la calidad de
los datos, que pueden ser superadas, el SNGPC
permite la construccion de diferentes planes ana-
liticos, involucrando tiempo y otras agregaciones,
en la investigacion del uso comunitario de antimi-
crobianos y medicamentos bajo control especial, lo
que hace que el Sistema sea una potente fuente de
datos para DUR.

Utilizacion de Medicamentos; Antibacterianos;
Farmacoepidemiologia; Sistemas de Informacion
en Salud; Exactitud de los Datos
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