Sistema Nacional de
Gestion de Productos
Controlados — SNGPC

Farmacias y Droguerias
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SNGPC

 Herramientas de informatica utilizadas
para realizar la captura de los dados y el
monitoreo del movimiento de
medicamentos Yy sustancias bajo control
especial.
— Psicofarmacos, hormonas, retinoides...




Motivaciones

 Utilizacion creciente de psicofdrmacos.

e Dificultad de consolidar dados
— 60.000 estabelecimentos
— Thoja de papel por trimesire

e Dificultad para el cumprimento de metas
infernacionales



> Informes publicados por la Junta Internacional
de Fiscalizacion de Entorpecentes (JIFE) - Brasil era
el mayor consumidor per capita de anfetaminas
con finalidad adelgazadora.

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

12.5 11.8

Brasil Argentina Corea EUA

Fuente: JIFE, 2006



Objectivos

+*Producir informacion actualizada

*Modernizar el proceso de registro en
droguerias y farmacias privadas.

«Dinamizar las acciones de control vy
fiscalizacion de las vigilancias sanitarias
<«Dirigida por datos, informacion v
conocimiento

<«Permitir el rastreo de productos Yy
sustancias controladas

*Permitir el monitoreo permanente del
mercado




ALCANCE HOY

e Farmacias

Farmacia magistral

* Droguerias

>

Dispensacion o venta \,::>

Productos
Controlados

En estos momentos estan fuera del sistema,
los siguientes tipos de establecimientos:

- Farmacias de hospitales, publicas o similares;

- Distribuidoras:
- Industrias.




Arqguitectura del proceso
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FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA

e No invasivo

— Infegrarse al proceso de trabagjo y a los sistemas
existentes en las farmacias e droguerias (sistemas
de facturacion y comercializacion)

e Definicion del estandar XML

e Enfasis en la recopilacion de datos vy
generacion de informacion



Evolucion del SNGPC
desde 2007




Cantidad de adhesion desde 2007

50000

45000

40000

35000

30000

25000

20000

15000

10000

5000




Fases de lo sistema

* Inicio (2007 — 2008)
— Implantacion con foco en la adhesion al sistema
— Capturar dados de comércio
— Ajustes y mejorias
— Capacitacion (17.825 profesionales)

* Monitoreo de dados (2009)

— Elaboracion de informes y definicion de acciones
estratégicas para interferéncia no riesgo sanitario

— En 30 de marzo de 2010 fueron divulgados datos del afo de
2009 de seis substancias: sibutramina, anfepramona,
femproporex, mazindol, fluoxetina y metilfenidato.



INFORMACIONES POSIBLES DE
OBTENERSE DEL SISTEMA

« Cantidad vendida

— Em cada farmacia, region, ciudad.
— Prescripcion medica

— Tiempo (mes, ano)

* Los mas grandes:
— Consumidores

— Prescriptor

— Vendedor



Quilograma

Consumo total en kilogramo — Brasil 2009
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CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA TOTAL PER CAPITA POR ESTADO 2009
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Sibutramina
iIndustrializado x manipulado

Sibutramina 2009 - Venda Per Capita por UF Discriminada
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rriligraima - mg

Cloridrato de Anfepramona — Manipulado X Industrializado.
Brasil, 2009.
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DOSIS DIARIA DEFINIDA

Una Dosis Diaria Definida es la dosis media diaria de mantenimiento para
un medicamento, en adultos, usado para su indicacion principal (definicion
de la Orgamzamon Mundial de la Salud, OMS) . Es una unidad técnica de
medida que permite comparaciones entre el consumo de diferentes locales
(paises, regiones o servicios de salud) y periodos de tiempo.

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

CMA: cantidad en miligramas informada en el SNGPC para el consumo anual
de las sustanciales en cada estado brasilefio.

DDD: (sibutramina 10mg) dosis diaria definida para cada substancia en su
principal indicacion en adultos.

Poblacion: poblacion estimada por el IBGE (Brasil: 183.987.291).

http://www.whocc.no/atc ddd index/?code=A08AA10
http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/populacao/contagem2007/default.shtm



http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=A08AA10
http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/populacao/contagem2007/default.shtm
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Los establecimientos con mas dispensacion de sibutramina

Industrializada. Brasil, 2007 a 2009.

UF CHPJ Empresa Unidades Vendldas
RS OO 00O 00000 FARMACIA SESD
RS OO 0RO OG0 X0 FARMACIA BEO3
e MO0 000000000 FARMACIA 0446
RJ OO 00O 00000 FARMACIA t24d
PR OO0 00O 00000 FARMACIA 4220
= O KO K00 FARMACIA 4437
DF OO 00O 00000 FARMACIA 4236
aC OO 00O 00000 FARMACIA 4248
RdJ OO0 00O 00000 FARMACIA 4250
RJ OO, SO0 0000 FARMACIA 4254




Dados de recetas

Entre los 10 mas grandes prescritores de sibutramina
en el pais se encuentra un especialista en medicina del
trafego.

Entre los 10 mas grandes prescritores de anfepramona
en el pais se encuentra un ginecologista y un
gastroenterologista.

Lo mas grande prescritor de femproporex €s un
dermatologista.

Entre los 10 mas grandes prescritores de mazindol
esta un médico pediatra.



Perspectivas y proximas etapas

Analisis con foco en criterios epidemiologicos

Eleccion de otros medicamentos para el monitoreo
basados en criterios de riesgo

Publicacidon semestral de informes

Acciones con los 6rganos de inteligencia de las
policias para coibir los abusos



www.anvisa.gov.br/sngpc

FEX Ministério da Saide

Bk

Apresentacdo Legislacdo Fale Conosco Perguntas Freglentes Vigilincias Sanitirias

Documentos Mais Moticias Esquemas <ML SNGPC - Passo a Passo
nova

Alerta de seguranca

Noticias

) . : ) Consulta sobre AFE
SHNGPC: Validacio de arguivos XML normalizada de farmacias e
Brasilia, 12 de abril de 2010 - 9h drogarias

SMGPC: Validacdo de arguivos XML
Brasilia, 8 de abril de 2010 - 10h20

hnn’isa divulga os primeiros numeros obtidos com o SNGPC
rasilia, 31 de margo de 2010 - 15h50
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Muchas Gracias!

Rafael Filiacci Bovi
sngpc.cordenacao@anvisa.gov.br

www.anvisa.gov.br/sngpc
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