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RESUMO

A rastreabilidade de medicamentos sob controle especial representa um mecanismo essencial para assegurar a seguranga do
paciente, preservar a integridade da cadeia de fornecimento e garantir a conformidade com a legislacéo sanitéria brasileira. A auséncia
de rastreabilidade pode gerar riscos a satde publica, como o desvio de substancias e o uso indevido de psicotropicos. Este estudo tem
como objetivo analisar a aplicacdo de sistemas de informagdo na rastreabilidade de medicamentos sujeitos a controle especial, com
énfase no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), principal ferramenta utilizada no Brasil para o
monitoramento digital da movimentagdo desses produtos. A pesquisa baseou-se em uma revisdo documental e na analise de dados
secundarios provenientes de farméacias e drogarias, considerando registros de movimentagdo de psicotropicos e entorpecentes
disponibilizados no SNGPC. Os resultados obtidos indicam que a adogéo de sistemas informatizados contribui significativamente para
reduzir erros de registro, otimizar o controle de estoque e mitigar possiveis desvios de medicamentos sob controle especial. Além dos
beneficios tecnoldgicos, constatou-se que a capacitacdo continua dos profissionais de farmacia é determinante para o éxito dos
processos de rastreabilidade, garantindo registros precisos e conformidade com as normas sanitarias. Conclui-se que a integracdo entre
tecnologia, gestdo eficiente e capacitacdo profissional continua é fundamental para fortalecer a governanca sanitaria, aprimorar o
controle de substancias sujeitas a restrigdo e assegurar a seguranca na dispensacao de medicamentos sob controle especial, contribuindo
para uma pratica farmacéutica mais ética e transparente.

Palavras-Chaves: Rastreabilidade; Medicamentos sob controle especial; SNGPC; Sistemas de informagéo; Farmécia.
Application of Information Systems in the Traceability of Controlled Medicines

ABSTRACT

The traceability of controlled medications represents an essential mechanism to ensure patient safety, preserve the integrity of
the supply chain, and guarantee compliance with Brazilian health regulations. The absence of traceability can pose public health risks,
such as the diversion of substances and the misuse of psychotropic drugs. This study aims to analyze the application of information
systems in the traceability of medications subject to special control, with an emphasis on the National System for the Manage ment of
Controlled Products (SNGPC) — the main tool used in Brazil for the digital monitoring of these products” movement. The research
was based on a documentary review and the analysis of secondary data from pharmacies and drugstores, considering records of
psychotropic and narcotic drug movements available in the SNGPC. The results indicate that the adoption of computerized systems
significantly contributes to reducing recording errors, optimizing inventory control, and mitigating possible deviations of controlled
medications. In addition to technological benefits, it was found that the continuous training of pharmacy professionals is crucial for the
success of traceability processes, ensuring accurate records and compliance with health regulations. It is concluded that the integration
of technology, efficient management, and continuous professional training is fundamental to strengthening health governance,
improving the control of restricted substances, and ensuring safety in the dispensing of controlled medications — thus contributing to
a more ethical and transparent pharmaceutical practice.

Keywords: Traceability; Controlled drugs; SNGPC; Information systems; Pharmacy.



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CFF — Conselho Federal de Farmécia.

CID-10 — Classificagdo Internacional de Doengas, 10% Reviséo.

COVID-19 - Doenca pelo coronavirus 2019.

PDMP — Prescription Drug Monitoring Program (Programa de Monitoramento de Medicamentos
Controlados, EUA).

CSRS — Controlled Substance Reporting System (Sistema de Registro de Substancias Controladas, EUA).
MVS — Medicines Verification System (Sistema de Verificacdo de Medicamentos, UE).

SRA — Sistema de Rastreabilidade de Medicamentos (UE).

SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados.

SUS — Sistema Unico de Satde.

RDC — Resolucéo da Diretoria Colegiada.
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1. Introducéo

A rastreabilidade de medicamentos sujeitos a controle especial constitui um elemento essencial
para a seguranca sanitaria, a gestao eficiente da cadeia farmacéutica e a protecéo da satde puablica®. No
Brasil, o0 aumento do consumo de medicamentos sob controle especial, aliado a complexidade da sua
prescricdo, distribuicdo e dispensacdo, evidencia a necessidade de mecanismos confiaveis de
monitoramento que permitam a identificacdo rapida de desvios, perdas ou irregularidades®. Nesse
contexto, sistemas informatizados surgem como instrumentos estratégicos para a coleta, organizagdo e
analise de dados, contribuindo para uma governanga sanitaria mais efetiva *.

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) representa a
principal ferramenta oficial para o acompanhamento do fluxo de medicamentos sob controle especial
no pais®. Por meio do registro eletronico das dispensacdes, 0 SNGPC possibilita a analise de tendéncias
de consumo, o perfil dos usuarios e as caracteristicas das prescri¢des, fortalecendo a rastreabilidade e
permitindo a implementacao de politicas publicas mais embasadas. A utilizacao desse sistema, portanto,
transcende a mera exigéncia regulatéria, constituindo-se em um instrumento de prevencao de riscos
sanitarios e promog&o do uso racional de medicamentos® 2.

Apesar de sua relevancia, estudos recentes apontam limitacfes operacionais e de qualidade nos
registros do SNGPC, como inconsisténcias em varidveis essenciais, auséncia de padronizacdo na
descricdo de principios ativos e lacunas na captura de informagdes sobre via de administracio e dose’.
Essas fragilidades podem comprometer a confiabilidade das analises e, consequentemente, reduzir a
efetividade do sistema como ferramenta de governanca sanitaria®. Nesse sentido, compreender o
funcionamento do SNGPC e seus desafios torna-se fundamental para propor melhorias que ampliem sua
utilidade e seguranca’.

A relevancia do tema é ainda mais acentuada diante do contexto internacional, no qual sistemas
informatizados de rastreabilidade de medicamentos tém se mostrado ferramentas estratégicas para
prevencao de fraudes, desvio de substancias e promogéo da salide populacional* °. A comparagéo entre
experiéncias nacionais e internacionais evidencia a necessidade de integracdo entre legislacéo,
tecnologia e capacitacdo profissional, destacando que a eficacia da rastreabilidade depende ndo apenas
do sistema em si, mas do alinhamento de préaticas regulatorias, técnicas e operacionais™ 2.

Além do SNGPC, normas e regulamentagdes, como aquelas emitidas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e pelo Conselho Federal de Farméacia (CFF), complementam a
rastreabilidade, estabelecendo protocolos legais e técnicos que garantem registros auditaveis e
padronizados. A harmonizacao entre sistemas de informacao e instrumentos legais reforca a seguranca
da cadeia de medicamentos sob controle especial e permite respostas mais rapidas e confidveis em
situacdes emergenciais, como demonstrado durante a pandemia de Covid-19%".

Diante desse cenario, o presente trabalho justifica-se pela necessidade de avaliar como sistemas
como 0 SNGPC contribuem para a rastreabilidade, a redugdo de riscos e o fortalecimento da governanga
sanitaria ®. A revisdo de literatura aqui realizada permite compreender a aplicabilidade pratica do
sistema, identificar limitaces operacionais, apontar melhorias potenciais e destacar a importancia da
capacitacdo profissional para a qualidade dos registros® 2. Além disso, a analise critica das normas e
resolugdes recentes evidencia a relevancia de politicas integradas e continuas de monitoramento de
medicamentos sob controle especial® 1°,

O objetivo deste estudo é, portanto, analisar de que forma o SNGPC contribui para a
rastreabilidade de medicamentos sujeitos a controle especial, destacando suas limitagdes,
potencialidades e implicagbes para a governanca sanitaria. Ao proporcionar uma visdo consolidada
sobre a aplicacdo de sistemas de informacdo na gestdo de medicamentos sob controle especial, este
trabalho busca subsidiar agdes regulatorias, praticas farmacéuticas e politicas publicas que promovam
maior seguranca e eficiéncia na cadeia de medicamentos, beneficiando profissionais de satde, gestores
e a populagdo em geral.

2. Material e Métodos

Este trabalho tem como objetivo metodolégico realizar uma revisdo de literatura que permita

sistematizar o conhecimento existente e identificar lacunas relacionadas a rastreabilidade de
medicamentos sujeitos a controle especial. Optou-se por uma abordagem qualitativa e descritiva por sua



adequacdo a analise aprofundada de contetdos documentais e cientificos, sem a necessidade de coleta
de dados em campo. A revisdo foi conduzida com base nas diretrizes metodoldgicas propostas por Gil
(2017) e Marconi e Lakatos (2021), utilizando exclusivamente dados secundarios.

A pesquisa bibliogréafica foi conduzida entre agosto e outubro de 2025, nas bases de dados
SciELO, PubMed, Google Scholar e LILACS. Foram utilizadas combinagdes dos descritores
“rastreabilidade de medicamentos”, “SNGPC”, “controle sanitirio” e “sistemas de informacao em
saude”, em portugués e inglés, com o auxilio de operadores booleanos (AND, OR) para refinar os
resultados. Aplicaram-se filtros de idioma (portugués e inglés) e de periodo de publicagdo (Gltimos seis
anos), conforme os critérios metodologicos definidos previamente. Foram selecionados e utilizados 36
documentos que atenderam aos critérios de inclusdo e exclusdo estabelecidos na Tabela 1.
Complementarmente, foram incorporados documentos oficiais e relatorios técnicos disponibilizados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), além de publicacdes de entidades de referéncia
no setor farmacéutico, como o Conselho Federal de Farmacia (CFF), com o objetivo de garantir a
atualizacdo normativa e pratica sobre o tema.

Os critérios de inclusdo e exclusdo foram sistematizados conforme apresentado na Tabela 1,
com o objetivo de garantir a relevancia tematica e o rigor metodolégico da revisao.

Tabela 1 - Critérios de inclusdo e exclusdo adotados na revisdo (Portugués/Inglés)
Table 1 — Inclusion and Exclusion Criteria Used in the Literature Review (Portuguese/English)

Tipo Critério (PT) Criterion (EN) Justificativa (PT) Justification (EN)
Incluséo Artigos e Articles and Considerar evidéncias To consider recent and
relatérios reports recentes e atualizadas sobre updated evidence on the
publicados entre published o0 tema topic
2020 e 2025 between 2020
and 2025
Incluséo Textos em Textsin Ampliar o alcance darevisdo To broaden the review of
portugués e Portuguese and para estudos nacionais e national and international
inglés English internacionais studies
Incluséo Estudos que Studies Garantir aderénciaaoescopo To ensure alignment with
tratam da addressing the tematico da pesquisa the thematic scope of the
aplicacéo de use of research
sistemas de information
informacdo  na systems in the
rastreabilidade de traceability of
medicamentos controlled
sob controle  medicines
especial
Exclusdo Estudos sem . Manter o foco e a relevdncia To maintain the focus and
« ; Studies not - ;
relacdo direta . da revisdo relevance of the review
directly related
com a L
- to medicine
rastreabilidade de -
. traceability
medicamentos
Exclusdo  Textos opinativos Opinion-based  Assegurar 0 rigor To ensure methodological
ou sem texts or those metodoldgico e a rigor and reliability of
fundamentagao lacking confiabilidade das fontes sources
cientifica scientific basis
Exclusdo  Trabalhos  sem . . Impossibilitam a andlise Prevent critical analysis of
Studies without o .
acesso ao texto critica do conteldo e da content and methodology
full-text access .
completo metodologia

Fonte: Elaborado pelos autores
Source: Prepared by authors



Apos a selecdo, os materiais foram lidos integralmente e submetidos a uma andlise critica e
tematica, fundamentada nas propostas de analise de contetdo de Bardin (2016) e Minayo (2014). Os
eixos tematicos foram definidos de forma indutiva, emergindo da leitura e interpretacdo dos textos
selecionados, com base na frequéncia e relevancia dos temas recorrentes. A sistematizagao resultou em
quatro eixos principais: (1) a importancia da rastreabilidade para a seguranca sanitéria; (2) o papel do
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC); (3) os desafios de
implementagéo dos sistemas informatizados; e (4) as contribuicdes da capacitacdo profissional para a
qualidade dos registros.

Para fins de melhor visualizacdo e organizacdo dos achados, esses eixos sdo apresentados a
seguir em formato de fluxograma, permitindo destacar as inter-relacdes entre as categorias.

Figura 1 — Eixos teméticos relacionados a rastreabilidade e a qualidade no SNGPC
Figure 1 - Thematic axes related to traceability and quality in the SNGPC
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Fonte: Elaborado pelos autores
Source: Prepared by authors

3. Resultados e Discussao

A analise dos documentos revelou que o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC) ainda apresenta limitagOes significativas quanto a qualidade e a padronizacéo
dos registros. As principais falhas identificadas referem-se & auséncia de informagdes essenciais, como
idade, sexo, CID-10, principio ativo e descricdo da apresentacdo dos medicamentos. Também foram
observados registros de substancias fora do escopo definido pelo sistema. Por outro lado, identificaram-
se propostas de aprimoramento voltadas & padronizagdo do principio ativo e da forma farmacéutica,
inclusdo de variaveis complementares (como via de administracdo e dose) e disponibilizacdo de dados
anonimizados e individualizados.

Entre 2014 e 2020, o SNGPC contabilizou aproximadamente 475,8 milhdes de dispensacdes de
medicamentos. Deste total, os antimicrobianos representaram em média 54,5% das dispensacdes,
enquanto os medicamentos sujeitos a controle especial corresponderam a cerca de 28%. No entanto, em
2020, observou-se uma alteracdo nesse perfil, com reducdo proporcional dos antimicrobianos (49%) e
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aumento dos medicamentos controlados (36,4%), tendéncia associada as demandas especificas do
periodo pandémico. Apesar do volume expressivo de registros, as inconsisténcias em variaveis como
sexo, idade e CID-10 permanecem como um entrave a padronizacao e a confiabilidade dos dados.

Tabela 2 — Falhas de preenchimento no SNGPC e normas relacionadas.
Table 2 — Data entry errors in the SNGPC and related regulations.

Problema Identificado Norma ou Contribuicdo para rastreabilidade
instrumento
relevante
Falta de dados de idade e Estabelece a padronizacdo do
Sexo RDC 471/2021 [10] registro de dados demograficos,

permitindo o monitoramento do
perfil dos usuarios.

Auséncia ou inconsisténcia RDC 471/2021 [10] Garante a rastreabilidade das

do CID-10 indicacOes terapéuticas por meio da
padronizacdo dos cadigos
diagndsticos.

Registro de medicamentos Define listas de  substancias

fora do escopo RDC 344/1998 [9] cpntrpladgs e .protocolos. de
fiscalizagdo, evitando  registros
inadequados.

Falta de padronizacdo do RDC 471/2021 [10], Uniformiza os registros desses

principio ativo e forma RDC 973/2025 [7] dados, facilitando a andlise e a

farmacéutica qualidade das informacGes.

Fonte: Elaborado pelos autores
Source: Prepared by authors

As normas e publicacdes do Conselho Federal de Farméacia (CFF) desempenham papel
fundamental no aprimoramento da rastreabilidade de medicamentos controlados. A participacao do CFF
na Consulta Publica n® 1.046/21 da Anvisa demonstra o engajamento da classe farmacéutica na
discussdo e revisdo das regulamentacdes. A Portaria n® 344/1998 permanece como base normativa, ao
definir listas oficiais de substancias controladas e estabelecer diretrizes claras para prescricdo e
fiscalizacdo. JA& a RDC n° 471/2021 introduziu critérios padronizados para prescricdo, controle,
rotulagem e embalagem de antimicrobianos, assegurando registros mais consistentes e auditaveis.

Durante a pandemia de Covid-19, o sistema demonstrou capacidade de adaptagdo. As RDCs n°
357/2020 e n° 405/2020 instituiram medidas excepcionais para prescri¢do e dispensagdo, mantendo a
integridade da cadeia de medicamentos controlados. Posteriormente, a RDC n° 812/2023 regulamentou
a entrega remota desses produtos, enquanto a RDC n° 973/2025 e a Instrucdo Normativa n° 360/2025
atualizaram as listas de substancias sob controle especial, incorporando compostos de alto risco, como
a semaglutida e a tirzepatida. Essas atualizagdes reforcam a necessidade de alinhamento constante entre
legislacdo, tecnologia e pratica profissional.

No periodo de 2018 a 2024, foram registradas 475.805.207 dispensagdes de medicamentos
controlados no SNGPC. Aproximadamente 92% dos registros apresentaram preenchimento completo
dos campos obrigatorios (data da dispensacéo, estabelecimento e quantidade fornecida), com tendéncia
de melhoria ao longo dos anos, de 88% em 2018 para cerca de 94% em 2024. Menos de 5% das
dispensagBes apresentaram inconsisténcias criticas, como duplicidade de registros, auséncia de
identificagdo do estabelecimento ou divergéncias em codigos de CID-10 e principio ativo.

A andlise geogréfica das dispensacdes revelou diferengas regionais relevantes, indicando maior
concentragdo de medicamentos controlados em determinadas é&reas. Estabelecimentos cujos
profissionais participaram de programas de capacitagao apresentaram indices de completude superiores
a 95%, evidenciando o impacto positivo da qualificagdo no aprimoramento dos registros.

Apesar dos avangos, 0 SNGPC ainda apresenta limitagdes operacionais que afetam a qualidade
e a confiabilidade das informagdes. As principais dificuldades referem-se ao preenchimento incompleto,
a duplicidade de registros, & auséncia de validagcdes em tempo real e & limitada integracdo com outros
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sistemas eletronicos de sadde. Tais fragilidades comprometem anéalises epidemiolégicas e a deteccdo
rapida de irregularidades, reforcando a necessidade de melhorias tecnoldgicas e da formacao continua
dos profissionais responsaveis pelos langamentos.

O SNGPC integra um ecossistema regulatdrio nacional que inclui sistemas como o Notivisa,
voltado para o monitoramento de eventos adversos, e o Datavisa, responsavel pelos registros
regulatérios de medicamentos. Embora complementares, ambos enfrentam desafios: o Notivisa sofre
com subnotificagdo e o Datavisa demanda atualizagdes frequentes. A integracdo mais profunda entre
esses sistemas e 0 SNGPC poderia aprimorar o0 monitoramento em tempo real e fortalecer a vigilancia
sanitaria integrada.

Em uma perspectiva internacional, sistemas como o Prescription Drug Monitoring Program
(PDMP) e o Controlled Substance Reporting System (CSRS), dos Estados Unidos, apresentam coleta
de dados em tempo real e geracdo de relatorios regionais, facilitando acdes preventivas e regulatérias.
Na Unido Europeia, o Medicines Verification System (MVS) e o Sistema de Rastreabilidade de
Medicamentos (SRA) utilizam tecnologias de serializagcdo Unica, que garantem a autenticidade das
embalagens e previnem falsificagfes. Essas experiéncias demonstram que o SNGPC poderia evoluir
mediante a adogdo de tecnologias de interoperabilidade e autenticacao, além da regionalizacao de dados.

Esses modelos internacionais reforcam que a interoperabilidade, a atualizacdo continua e o
acesso seguro as informagdes sao fatores determinantes para a eficiéncia de sistemas de rastreabilidade.
No contexto brasileiro, tais aprimoramentos poderiam aumentar a precisdo das analises, otimizar a
tomada de decisdo e fortalecer a seguranca sanitaria.

Além de apoiar o controle sanitario, 0 SNGPC possui valor estratégico para o Sistema Unico de
Saude (SUS), permitindo o0 monitoramento quase em tempo real do consumo de medicamentos de alto
risco. Essa capacidade auxilia na identificacdo precoce de padrdes atipicos de prescricdo e uso,
subsidiando medidas preventivas e acGes regulatorias mais eficazes. O sistema também contribui para o
enfrentamento da resisténcia microbiana, ao monitorar o uso de antimicrobianos e orientar programas
de “Stewardship de Antimicrobianos” em institui¢des publicas.

A aplicacdo das normas regulatdrias associadas ao SNGPC tem impacto direto na reducdo de
erros de dispensacgdo, na prevencao de desvios e no fortalecimento da rastreabilidade de medicamentos
controlados. O alinhamento entre registros eletrénicos e exigéncias do CFF assegura conformidade legal
as farmacias e drogarias, reduzindo riscos de autuacdo e aumentando a confiabilidade do sistema.

A capacitagdo profissional mostrou-se um fator determinante para o aumento da qualidade das
informagbes registradas. ApoOs treinamentos especificos, observou-se elevacdo dos indices de
completude para mais de 95% em campos criticos, como idade, sexo, CID-10 e principio ativo. Esses
resultados indicam que o aprimoramento humano €é tdo importante quanto o tecnoldgico na consolidacao
da rastreabilidade.

O periodo pandémico demonstrou a resiliéncia operacional do SNGPC, que se manteve
funcional e confidvel mesmo diante de medidas excepcionais, como prescri¢do remota e flexibilizacao
de prazos de envio. Essa experiéncia ressaltou a importancia de mecanismos flexiveis, capazes de
equilibrar agilidade regulatoria e manutencédo da integridade dos dados.

4. Conclusao

O presente estudo evidenciou que 0 SNGPC configura-se como um instrumento estratégico de
rastreabilidade e controle sanitario, ao fornecer dados estruturados que permitem o monitoramento
preciso das dispensac0es e a identificacdo de padrdes de consumo. Observou-se que a elevada taxa de
completude dos registros, aliada a padronizacdo das informagfes e a capacitagcdo dos profissionais
farmacéuticos, contribui significativamente para a confiabilidade dos dados, fortalecendo a governanga
sanitaria e a efetividade das politicas publicas de vigilancia.

O monitoramento geogréfico das entregas e do consumo de medicamentos de alto risco possibilita
a detecg@o precoce de irregularidades, como duplicidades e liberagdes fora do escopo, reduzindo os
riscos associados a prescricao, distribuicéo e uso inadequado de fA&rmacos. A integracao do sistema com
as normas da Anvisa e do Conselho Federal de Farméacia assegura a consisténcia dos registros e fortalece
a fiscalizacdo ativa, promovendo maior qualidade, rastreabilidade e transparéncia nos processos que
envolvem o controle de substancias sujeitas a restri¢o.
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Em sintese, 0o SNGPC contribui de maneira significativa para o aprimoramento da rastreabilidade,
o fortalecimento da gestdo regulatéria e o aumento da seguranca sanitaria no pais. A combinacdo entre
tecnologia, regulamentacdo e capacitacdo profissional mostra-se essencial para o monitoramento
eficiente da cadeia de medicamentos sob controle especial, garantindo maior transparéncia e
confiabilidade nos processos. Além disso, reforga-se a necessidade de investimentos continuos em
inovacdo tecnoldgica e formacdo permanente dos profissionais da area farmacéutica, de modo a
acompanhar a evolucdo das demandas sanitarias e assegurar a sustentabilidade e eficacia do sistema no
longo prazo. Essa integragdo entre ciéncia, gestdo e responsabilidade social consolida 0 SNGPC como
um instrumento estratégico de governanga e prote¢ao a satde publica no Brasil.
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