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RESUMO

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) foi elaborado pela resolu¢do RDC
27/2007 da ANVISA para efetivar um controle online sobre produgdo, circulacdo, comércio e uso de
substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial. Diante da problemética que é a aquisi¢do e
dispensacédo de psicotrépicos, foi criado o SNGPC para que ocorra um monitoramento adequado e de forma
mais agil, sendo realizado em drogarias que dispensam medicamentos controlados. O presente estudo vem a
diagnosticar se as drogarias que dispensa psicotrépicos na cidade de Cajazeiras venham a confirmarem se
dispdem e utilizam o SNGPC no cumprimento das normas estabelecidas pela ANVISA da RDC 27/2007 ao
feito longo de cinco anos. Além de previamente permanecer regularizada na comercializagdo dos
antimicrobianos. Diante desse contexto, o estudo mostrou que as drogarias que ja comercializam substancias
e medicamentos da portaria 344/98 SNVS/MS e utilizam o SNGPC j4 estdo habilitadas para o comércio e
dispensacdo de substdncias e medicamentos antimicrobianos a partir de janeiro de 2013 para fazendo com
que seja posta em pratica a Instrucdo Normativa 7/2011 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA). As informacdes do SNGPC tém servido para elaboracdo de Boletim de Farmacoepidemiologia
pela ANVISA o que representa uma fonte de informagdes para as indUstrias farmacéuticas a respeito da
pesquisa de mercado e também para as drogarias na sele¢cdo dos medicamentos psicotropicos mais
comercializados.

Palavras chave: Assisténcia farmacéutica; Monitoramento de dispensacéo; Psicotrépicos.

ABSTRACT

The National System of Management of Controlled Products (SNGPC) was prepared by ANVISA RDC
Resolution 27/2007 to give effect to an online control over production, circulation, trade and use of
substances or drugs subject to special control. Regarding the problem which is the acquisition and
dispensation of psychotropic drugs, the SNGPC was created so that there is an adequate and more agile
monitoring, being held in drugstores that dispense prescription drugs. This study is to diagnose whether
drugstores dispensing psychotropic drugs in the city of Cajazeiras will confirm whether they have and use
SNGPC in compliance with the standards established by ANVISA RDC 27/2007 made over five years. In
addition to previously remain regulated in the commercialization of antibiotics. In this context, the study
showed that the drug stores that already sell substances and concierge medicine 344/98 SNVS / MS and use
SNGPC are already enabled for trade and dispensation of substances and antimicrobial drugs from January
2013 to causing it is put into practice the Instruction 7/2011 of the National Health Surveillance Agency
(ANVISA). The SNGPC information have served for the preparation of Pharmacoepidemiology Bulletin by
ANVISA which represents a source of information to the pharmaceutical industry about the market research
and also for drugstores in the selection of the most traded psychotropic medications.

Keywords: Pharmaceutical care; Monitoring dispensation; Psychotropics.
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INTRODUCAO

O Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC) foi elaborado pela
resolucdo RDC 27/2007 da ANVISA para efetivar um
controle online sobre producdo, circulagdo, comércio e
uso de substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial (BRASIL, 2007).

Os medicamentos monitorados pelo (SNGPC)
sdo aqueles que contem substancias relacionadas nas listas
da Portaria 344/1998 do SNVS/MS e de suas atualizacdes
entre eles os psicofarmacos que atuam no sistema nervoso
central (SNC), interferindo no seu funcionamento, com a
cognicdo e o comportamento. Sao utilizados por diversas
especialidades médicas, em especial pela psiquiatria e pela
neurologia (GOULART, 2006).

Dentre os principais objetivos do (SNGPC)
destacamos o aprimoramento das ac¢Bes de vigilancia
sanitaria com vistas ao aperfeicoamento do controle e
fiscalizacdo das substéncias e medicamentos sujeitos a
controle especial; a obtencdo de dados e informacdes, em
seus diversos detalhamentos, acerca do comércio e uso de
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial; a
disponibilizacdo dados e informacGes capazes de
contribuir para a execugdo das acgbes de vigilancia
sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos municipios
em busca de fortalecimento da descentralizacdo e da
promocédo do uso racional destes referidos medicamentos
em todo pais; e aperfeicoar as a¢des de controle sobre 0s
procedimentos de escrituragdo em drogarias farmacia,
relacionados com a movimentacdo de substancias ou
medicamentos sujeitos a controle especial (BRASIL,
2007).

O acesso e o0 credenciamento  dos
estabelecimentos farmacéuticos sdo de responsabilidade
do farmacéutico diretor técnico cadastrado com perfil de
acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC) que através de uma senha
de acesso e email efetiva a validacdo da empresa apds a
confirmagdo do inventario. O certificado de escrituracdo
digital é emitido pelo préprio SNGPC que deve ser
impresso e permanecer a disposi¢do no estabelecimento,
para fins de fiscalizagdo da vigilancia sanitaria (BRASIL,
2007).

As farmacias e drogarias credenciadas junto ao
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC) devem realizar o controle da
movimentacdo e do estoque de substancias ou
medicamentos sujeitos a controle especial por meio de
sistema informatizado compativel com as especificacdes e
padrdes de transmissdo estabelecidos por esta agéncia, de
modo a garantir a interoperabilidade entre os sistemas.
Assim o layout do programa de envio de dados do
estabelecimento para 0 SNGPC néo necessita ser igual ao
layout do site da ANVISA, o que deve ser obedecido é o
padrdo de transmissdo de dados, que devera ser em XML
(extensiblemarkuplanguage) adequado aos sistemas XML
do SNGPC. Este padrdo é uma forma de representacdo da

informacdo em que cada parte do arquivo possui uma
formacdo seméntica especial, 0 que permite uma
validacdo automatica da sua estrutura e do formato do
contelido. Para 0 SNGPC ndo serdo aceitos outros padrdes
de transmissdo que ndo sejam documentos com estrutura e
extensdo XML (BRASIL, 2007).

A fiscalizacdo compete aos Orgdos de
fiscalizacdo sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios a fiscalizacdo dos estabelecimentos de que
trata esta Resolucfo, nos termos da legislagdo vigente
(BRASIL, 2007).

Os guias do Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados — SNGPC e os padrdes SNGPC
permanecerdo disponiveis no sitio da ANVISA e serdo
atualizados segundo a pertinéncia e a periodicidade
necessaria, conforme estabelecido na Resolugdo. As
funcionalidades do Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados — SNGPC para fins de acesso e
monitoramento dos dados e informagfes acerca da
producdo, circulacdo e uso de substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial, em seus diversos
detalhamentos, serdo implantadas gradualmente, segundo
critérios e prioridades identificadas no &mbito do Sistema
Nacional de vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2007).

A ANVISA, no dia 28 de outubro de 2010,
publicou a Resolucéo de diretoria colegiada (RDC) 44/10
para o controle da dispensacdo de antimicrobianos que
tem por meta diminuir a resisténcia a esses medicamentos
e 0 uso abusivo, sendo esta a maior causa a resisténcia,
sendo assim foi determinado um maior rigor no ato de
prescricdo e dispensacdo (BRASIL, 2010).

Por ndo fazer mencdo ao papel fundamental do
farmacéutico no controle de antimicrobianos em orientar o
paciente quanto ao uso do medicamento a resolucdo RDC
44/2010 da ANVISA foi revogada sendo substituida pela
RDC 20/ 2011 publicada no Diéario Oficial da Unido em
09 de maio de 2011 e trata-se de normas que dispde de
alteracBes na retencdo da 22 via do receituario na farmécia
e dos servicos que devem ser prestados pelos
farmacéuticos mediante dispensacdo de antimicrobiano e
estendendo para novembro 2011 o prazo para iniciar a
escrituracdo e realizar os registros de movimentacdo no
SNGPC (BRASIL, 2011).

Todos os medicamentos controlados de uma
drogaria devem estar escriturados no Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC).
Embora que os antimicrobianos ainda néo estejam fazendo
parte desta escrituracdo, a via da prescricdo que fica retida
na drogaria deve ficar armazenada para possivel
solicitagdo da vigilancia Sanitaria. De acordo com a RDC
20/2011 as prescricbes médicas devem ser em receituario
de controle especial obrigatoriamente em duas vias
devidamente preenchida com dados médicos e do paciente
seguida da retencdo da 22 via que se destina a farmacia ou
drogaria, com validade da receita de dez dias corridos
(BRASIL, 2011).

Através da Instrugdo Normativa 7/2011 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
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publicada no Diario Oficial da Unido em 19 de dezembro
de 2011 os medicamentos e substancias que contém
antimicrobianos sé poderdo ser vendidos em farmécias e
drogarias privadas, a partir de 16 de janeiro de 2013,
mediante escrituracdo obrigatéria no Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)
(BRASIL, 2011).

Acreditamos que aos antibioticos sera feito outro
sistema de software igual ao SNGPC para que ndo ocorra
esgotamento dos arquivos XML, onde é enviado todo o
monitoramento de aquisi¢do e venda para a ANVISA.

Diante da problematica que é a aquisicdo e
dispensacdo de psicotrépicos, foi criado o SNGPC para
que ocorra um monitoramento adequado e de forma mais
agil, sendo realizado em drogarias que dispensam
medicamentos controlados. O presente estudo vem a
diagnosticar se as drogarias que dispensa psicotropicos na
cidade de Cajazeiras venham a confirmarem se dispdem e
utilizam o SNGPC no cumprimento das normas
estabelecidas pela ANVISA da RDC 27/2007 ao feito
longo de cinco anos. Além de previamente permanecer
regularizada na comercializagdo dos antimicrobianos.

Tendo o interesse em orientar profissionais
farmacéuticos ou outros interessados sobre SNGPC para
farmécias e drogarias comerciais, bem como compreender
a utilizac@o relacionada ao uso do software.

MATERIAL E METODO

Trata-se de um estudo exploratorio-descritivo
com uma abordagem quantitativa dos dados, baseada em
informacgdes obtidas através de questionario aplicado as
drogarias que estdo em atividades, e que apresentardo
registro junto ao CRF-PB. A amostra foi constituida por
26 drogarias.

A pesquisa foi realizada nas 26 drogarias no
periodo de 19 de fevereiro a 3 de margo de 2012, sendo
garantida ao sujeito a liberdade de participar ou ndo do
estudo, tendo todo o esclarecimento acerca do anonimato
dos dados referente a pesquisa. O responsavel assinou o
Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE)
aprovado por Comité de Etica da FSM, constando as
principais informagdes referentes a pesquisa, bem como
todos os seus direitos, supracitados e assegurados. Os
resultados foram compilados em um banco de dados para
analise.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Levando em consideracao a utilizacdo do Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC), tem-se o padréo elencado na figura 01.

Figura 01. Distribuicdo numérica e percentual das Drogarias
que participaram da pesquisa e que comercializam
medicamentos de controle especial e utilizam o SNGPC.

H Sim

W Nio

Fonte: dados da pesquisa. 2012,

Observou-se que entre as vinte e seis drogarias
participantes deste estudo, nove das drogarias que
corresponde a 35% comercializam medicamentos da
Portaria 344/98 SNVS/MS e utilizam o SNGPC para
controle de compra e dispensacdo de medicamentos e
substéncias sujeitos a controle especial (figura 01) e assim
ficando aptas para o comércio de medicamentos e
substancias antimicrobianas a ser iniciadas em janeiro de
2013 conforme a Instru¢do Normativa 7/2011 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), publicada no
Diario Oficial da Unido em (19 de dezembro de 2011).

Levando ainda em consideracdo o perfil das
drogarias que comercializam tais medicamentos, tem-se
na tabela 01 uma distribui¢do numérica e percentual das
drogarias que comercializam medicamentos e substancias
da portaria 344/98 SVS/MS

Tabela 01. Distribuicdo numérica e percentual das
drogarias que comercializam medicamentos e substancias
da portaria 344/98 SVS/MS.

TEMPO QUE
COMERCIALIZA
MEDICAMENTOS | NUMERO | PORCENTAGEM
DA

PORTARIA344/98
Entre 6 meses e 1 33,33%
ano 3
Entre 1 ano e 2 anos 1 11,11%
Entre 2 anos e 4 anos 1 11,11%
Mais de 4 anos 4 44,44%
TOTAL 9 100%

Fonte: dados da pesquisa. 2012.

Com relacdo ao tempo que as drogarias
comercializam medicamentos e substancias sujeitas a
controle especial, foi verificado que 44,44% das drogarias
comercializam ha mais de quatro anos substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial conforme a
tabela 1, o que demonstra que teriam que estar cumprindo
com a norma sanitaria da ANVISA RDC 22/2007 que foi
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publicada em margo de 2007, porem sé foi implantado na
regido nordeste em janeiro 2008.

Levando em consideracdo a especificidade dos
medicamentos sujeitos a controle especial, ainda dentro do
mesmo parametro, tém-se na tabela 02 os dados relativos
ao tocante.

Tabela 02. Distribuicdo numérica e percentual do tempo
em que as drogarias utilizam o SNGPC para controle de
substéncias e medicamentos sujeito a controle especial.

TEMPO
QUEUTILIZA O NUMERO | PORCENTAGEM
SNGPC
Entre 6 meses e 1 33,33%
ano 3
Entre 1anoe 2 11,11%
anos 1
Entre 2 anos e 4 22,22%
anos 2
Mais de 4 anos 3 33,33%
TOTAL 9 100%
Fonte: dados da pesquisa. 2012,

Na tabela 02 pode-se observar que, das quatro
drogarias que comercializam medicamentos conforme a
portaria 344/98, apenas trés utilizam o SNGPC a mais de
quatro anos, o que demonstra que iniciaram no periodo
correto a cumprir com a determinacéo da RDC 22/2007.

Tomando por base a distribuigdo numérica e
percentual das drogarias que estardo se adequando ao
SNGPC ap6s a RDC/20, tem-se na tabela 03:

Tabela 03. Distribuicdo numérica e percentual das
drogarias que irdo adequa-se a0 SNGPC ap6s a RDC/20.

DROGARIAS

QUE IRAO SE ’

ADEQUAR AO NUMEROS | PORCENTAGEM
SNGPC

SIM 16 94,11%

NAO 1 5,88%

TOTAL 17 100%

Na tabela 03 observa-se que das dezessete
drogarias que ainda ndo comercializam substancias e
medicamentos da portaria 344/98, apenas uma ndao
pretende adéqua-se ao SNGPC, sendo assim a mesma nao
poderd comercializar substdncias e medicamentos
antimicrobianos, conforme a Instrugdo Normativa 7/2011
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

CONCLUSAO

Diante desse contexto, o estudo mostrou que as
drogarias que ja comercializam substancias e
medicamentos da portaria 344/98 SNVS/MS e utilizam o
SNGPC ja estdo habilitadas para o comércio e
dispensacdo  de  substdncias e  medicamentos

antimicrobianos a partir de janeiro de 2013 para fazendo
com que seja posta em pratica a Instrucdo Normativa
7/2011 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Por outro lado a maioria das empresas do
comércio varejista de medicamentos na cidade de
Cajazeiras/PB que ndo comercializam substancias e
medicamentos da portaria 344/98, terdo que se adequar ao
SNGPC para poder entdo comercializar substancias e
medicamentos antimicrobianos contidos ha RDC 20/2011,
assim poderdo comercializar também medicamentos de
controle especial pela portaria 344/98, aumentando assim
o faturamento e a clientela das drogarias, alem de elevar o
numero de drogarias que fardo uso do SNGPC no banco
de dados da ANVISA.

As informagGes do SNGPC tém servido para
elaboracdo de Boletim de Farmacoepidemiologia pela
ANVISA o que representa uma fonte de informac@es para
as indastrias farmacéuticas a respeito da pesquisa de
mercado e também para as drogarias na selecdo dos
medicamentos psicotrépicos mais comercializados.
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