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RESUMO 

A falta de fiscalização e de aplicação efetiva de controles sobre a venda e o uso de 

antimicrobianos é citada pela Organização Mundial da Saúde (OMS) como a principal 

causa da crescente resistência aos microrganismos. Para minimizar as consequências 

deste grave problema de saúde pública, vários países têm aprimorado a regulação da 

prescrição e dispensação de antimicrobianos. No Brasil, medidas de controle foram 

adotadas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária, com a publicação da 

Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 44, de 26 de outubro de 2010. O objetivo 

deste trabalho foi avaliar as repercussões do controle de medicamentos 

antimicrobianos em farmácias e drogarias. Trata-se de estudo observacional, 

longitudinal, descritivo do comércio de antibacterianos. A unidade de análise foi o 

estabelecimento farmacêutico integrado ao Sistema Acode da Federação Brasileira das 

Redes Associativas de Farmácias (Febrafar), que sistematiza informações sobre os 

medicamentos adquiridos por cerca de 3.000 farmácias e drogarias (4,5% do total de 

farmácias e drogarias no Brasil), estabelecidas em aproximadamente 1.500 municípios 

e no Distrito Federal (27% do total de municípios do Brasil). Foram analisadas 

informações referentes a 28 antibacterianos isolados e quatro combinações em dose 

fixa, no período entre junho de 2009 e maio de 2011 (18 meses que precederam a 

implantação do controle de antimicrobianos no Brasil e 6 meses posteriores). 

Observou-se redução no número de unidades de antibacterianos adquiridas pelos 

estabelecimentos farmacêuticos em todas as classes analisadas. Os antibacterianos 

que sofreram maior redução no número de unidades adquiridas foram tetraciclina 

(39%), azitromicina (33%), amoxicilina (32%), lincomicina (26%) e a combinação em 

dose fixa sulfametoxazol + trimetoprima (25%). Poucos fármacos apresentaram 

crescimento no número de unidades adquiridas: benzilpenicilina benzatina; cefadroxila; 

cefalexina; ceftriaxona; ciprofloxacino; clindamicina; minociclina; oxitetraciclina e 

tianfenicol. Acredita-se que o pequeno aumento observado (de 1,6 a 14%) possa 

decorrer da combinação de dois fatores: crescimento de mercado e maior volume de 

venda sob prescrição. Mesmo considerando o curto período acompanhado após a 

adoção das novas medidas de controle, a redução do número de unidades adquiridas 

pelos estabelecimentos farmacêuticos corrobora a expectativa de sucesso desta 

política, contribuindo para o aumento da racionalidade do uso de antimicrobianos no 

Brasil.  

 

Palavras-chaves: Antimicrobianos. Política farmacêutica. Controle de medicamentos. 

Assistência farmacêutica. Uso racional de medicamentos. 
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ABSTRACT 

According to the World Health Organization (WHO), the insufficient supervision and the 

ineffective application of controls over antimicrobial sales and use are regarded as the 

main reasons for microorganism growing resistance. In order to minimize the 

consequences of this serious public health problem, many countries have improved 

regulations for prescribing and dispensing antimicrobials. In Brazil, measures have been 

adopted by the National Health Surveillance Agency, by publishing the Collegiate Board 

Resolution (RDC) number 44, dated October 26, 2010. The goal of this paper was to 

evaluate the repercussions of antimicrobials control in drugstores. It comprises an 

descriptive, longitudinal, observational study of antibacterial trading. The unit of analysis 

was the pharmaceutical establishment integrated to the Acode System of the Brazilian 

Federation of Drugstore Associative Networks (Febrafar). Febrafar systematizes 

information about medicines purchased by about 3,000 drugstores (4.5% of drugstores 

in Brazil), established in nearly 1,500 cities and in Distrito Federal (27% of Brazilian 

cities). We analyzed information regarding 28 isolate antibacterials and four fixed-dose 

combinations from June 2009 to May 2011 (18 months before and six months after the 

implementation of antimicrobial control in Brazil). There was a reduction in the number 

of antibacterial units purchased by the pharmaceutical establishments in all classes 

analyzed. The antibacterials suffering the biggest decrease in the number of units 

purchased were tetracycline (39%), azithromycin (33%), amoxicillin (32%), lincomycin 

(26%) and fixed-dose combinations of trimethoprim-sulfamethoxazole (25%). Few drugs 

increased in the number of units purchased: benzathine benzylpenicillin; cefadroxil; 

cefalexin; ceftriaxone; ciprofloxacin; oxytetracycline; minocycline and thiamphenicol; 

clindamycin. We believe that the small increase observed (1.6 to 14%) may have 

resulted from the combination of two factors: market growth and higher sales volume 

prescription. Even considering the short follow-up period after the adoption of new 

control measures, the reduction in the number of units purchased by pharmaceutical 

establishments have corroborated the expectation that this policy was to be successful. 

This way, control measures have contributed to increased rationality in the use of 

antimicrobial agents in Brazil. 

Keywords: Antimicrobials. Pharmaceutical policy. Control of drugs. Pharmaceutical 

services. Rational use of medicines. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

 

1.1 Descoberta e desenvolvimento dos antimicrobianos 

 

 

A introdução dos agentes antimicrobianos na medicina moderna foi um passo 

gigantesco na diminuição dos coeficientes de morbidade e mortalidade humanas. 

Nenhum outro grupo de fármacos, ou técnica cirúrgica, teve, até hoje, tanta influência 

na saúde das populações como a descoberta dos antimicrobianos (FIOL; 

BARBERATO-FILHO, 2010).  

O uso de substâncias naturais com efeitos antimicrobianos foi descrito há mais 

de 2.500 anos. Na China antiga já se utilizava subprodutos de soja para o tratamento 

de furúnculos e carbúnculos, e na Grécia, o vinho, a mirra e os minerais eram 

empregados na cura de feridas (NÚÑEZ FREILE, 2010). 

Na medicina moderna, o grande marco no tratamento das infecções bacterianas 

ocorreu com a descoberta da penicilina, por Alexander Fleming, em 1928. Porém, 

apenas dez anos mais tarde, foi possível produzir o medicamento em quantidade 

suficiente para realizar os primeiros ensaios clínicos em pacientes com sepse e 

infecções por Streptococcus e Staphylococcus. A partir da década de 1950 a penicilina 

passou a ser comercializada e, em 1952, foram consumidas cerca de 150 toneladas 

deste fármaco nos Estados Unidos (VALDÉS et al., 1998). 

A atividade da penicilina era superior à das sulfas e a demonstração de que 

fungos produziam substâncias capazes de controlar a proliferação bacteriana motivou 

uma nova frente de pesquisas na busca de antibióticos: a prospecção em culturas de 

microrganismos, especialmente fungos e actinobactérias (GUIMARÃES; MOMESSO; 

PUPO, 2010). Muitas empresas farmacêuticas tiveram, inclusive, que criar 

departamentos de microbiologia e unidades de fermentação para ingressar nesta área 

de pesquisa (DREWS, 2000). 
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Após o processo de industrialização da penicilina, especialmente em 

consequência da Segunda Guerra Mundial, foi observado rápido crescimento na 

descoberta e desenvolvimento de novos antimicrobianos (GUIMARÃES; MOMESSO; 

PUPO, 2010). Todavia, os resultados alcançados no início não foram mantidos por 

muito tempo. Comparando os períodos entre 1983-1987 e 1998-2002, a aprovação de 

novos antibacterianos pela agência reguladora norte-americana Food and Drug 

Administration (FDA) foi reduzida em 56% (CORRÊA, 2007). 

Barberato-Filho (2006) avaliou 766 novos fármacos introduzidos no mercado 

mundial entre 1984 e 2003. Neste estudo constatou que, embora os antimicrobianos 

tenham apresentado o maior número de lançamentos no período estudado (80 novos 

fármacos), tal fenômeno estava concentrado no início do período (entre 1984 e 1993). 

Nos anos seguintes foi constatado declínio acentuado no lançamento de novos 

antimicrobianos. 

O aumento do rigor regulatório para aprovação de novos antimicrobianos foi 

apontado como uma das causas desta redução. A exigência de comprovação da não 

inferioridade, ou seja, que o novo tratamento não seja inferior ao tratamento padrão, 

demandou a ampliação do número de pacientes envolvidos nos ensaios clínicos, 

levando grandes empresas farmacêuticas a deslocarem seus portfólios desta classe 

terapêutica (BOOTH; ZEMMEL, 2004).  

A procura por produtos naturais, do reino vegetal, tem obtido resultados 

importantes para a aplicação destes insumos, contribuindo para a melhora da saúde 

humana. Apesar da diversidade vegetal e de todo o seu potencial biológico agregado, 

novas fontes desses produtos vêm ganhando destaque nas últimas décadas. Neste 

contexto, os oceanos, com um macro ambiente equilibrado, auto-suficiente e 

relativamente pouco explorado, tem mobilizado grandes esforços na busca de 

protótipos (FELICIO; DEBONSI; YOKOYA, 2008). 

Abordagens relacionando a química dos produtos naturais e técnicas de biologia 

molecular também têm sido desenvolvidas visando à obtenção de moléculas naturais 
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que possam ser usadas como protótipos para o desenvolvimento de novos 

antimicrobianos (PUPO; GALLO; VIEIRA, 2007).  

 

1.2 Impacto da descoberta dos antimicrobianos 

 

 

Os antimicrobianos ocupam posição de destaque desde o momento de sua 

criação, visto que possibilitam diminuição significativa de morbidade e mortalidade. 

Apresentam ampla atividade, aliada a elevada segurança de administração, sendo 

ambas decorrentes de sua seletividade para alvos altamente específicos, exclusivos de 

microrganismos ou muito mais importantes neles do que nos seres humanos 

(KATZUNG, 2003). 

           Além do uso terapêutico em humanos, agentes antimicrobianos também têm 

sido utilizados cada vez mais para o tratamento de doenças bacterianas em animais, 

peixes e plantas. Além disso, são empregados na criação animal (adicionados em 

doses sub-terapêuticas à alimentação) e em vários setores industriais (ORGANIZAÇÃO 

MUNDIAL DA SAÚDE, 2011). 

O uso de agentes antimicrobianos na terapia de doenças infecciosas tem sido 

um evento sem precedentes para a cura e o controle de infecções, causando 

modificação favorável do quadro de morbidade e mortalidade adulta, em que essas 

condições representavam as principais causas de morte (CORDIÉS; JACKSON; 

REYES, 1998). 

Em 1900, nos Estados Unidos, as três principais causas de morte eram: 

tuberculose (11,3%), pneumonia (10,2%) e diarreia (8,1%).  Em 2000, destacavam-se 

doenças cardiovasculares (31,4%), câncer (23,3%) e acidente vascular cerebral (6,9%), 

enquanto a pneumonia não ultrapassou 3,7% do total (FIOL et al., 2010). 

O valor atribuído aos antimicrobianos na terapêutica tem sido enfatizado desde 

sua descoberta. Em declaração ao Congresso dos Estados Unidos, em 1969, o então 

cirurgião-geral norte-americano William Stewart assegurou que, graças ao advento de 
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novos antimicrobianos, “havia chegado a hora de fechar o livro das infecções 

bacterianas” (NOTHENBERG, 2009).  

Todavia, o equívoco desta afirmação se torna cada dia mais evidente. 

Decorridos 40 anos após o final da era de ouro dos antibióticos (geralmente demarcada 

entre 1944 e 1972), somente duas classes de antibacterianos, atuando por novos 

mecanismos de ação, chegaram ao mercado norte-americano, em 2000 e 2003 

(oxazolidinonas, representadas pela linezolida, e antibióticos lipopeptídicos, 

representados pela daptomicina). Ao mesmo tempo, multiplicaram-se cepas de 

bactérias resistentes aos antimicrobianos disponíveis, causando pânico e mortes em 

número elevado (NOTHENBERG, 2009). 

Neste contexto, o uso racional dos antimicrobianos tornou-se imprescindível 

para preservar a efetividade dos medicamentos desta classe. O sucesso na terapêutica 

antimicrobiana depende da interação de três elementos: o fármaco, o hospedeiro e o 

microrganismo. Ao fazer a escolha do antimicrobiano, o clínico deve levar em conta a 

relação existente entre o microrganismo e o fármaco (sensibilidade), a relação entre o 

microrganismo e o hospedeiro (doença) e ainda a relação entre o hospedeiro e o 

fármaco (farmacocinética). Ao não ponderar alguma dessas relações, a escolha e o 

tratamento podem ser comprometidos (FIOL; BARBERATO-FILHO, 2010). 

 

1.3 Uso inadequado de antimicrobianos 

 

 

Dados nacionais e mundiais mostram que é muito grande o número de 

prescrições desnecessárias ou inadequadas de antimicrobianos, além do uso sem 

prescrição médica. O uso em pediatria (até 10 anos de idade) atinge cerca de 30% da 

utilização humana. A maioria destas prescrições visa à profilaxia ou a utilização, 

consciente ou não, em infecções de etiologia viral, propriedades que esses fármacos 

sabidamente não possuem (FIOL; BARBERATO-FILHO, 2010). 
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Em alguns países, antimicrobianos são utilizados sem receita médica em até 

dois terços das ocasiões. Mesmo quando formalmente prescritos, sua indicação pode 

ser desnecessária em até 50% dos casos (ZIMERMAN, 2010). 

Hoes e colaboradores (2004) afirmaram que na Holanda, os clínicos gerais 

prescreviam quase 80% de todos os antimicrobianos e até dois terços dessas 

prescrições eram emitidas para as infecções do trato respiratório, embora não tenha 

sido encontrado benefício que justificasse seu uso. Esse emprego desnecessário 

aumenta o risco de reações adversas, eleva o custo do tratamento e amplia o 

desenvolvimento de resistência bacteriana. Embora as taxas de prescrição de 

antimicrobianos fossem menores quando comparadas com outros países europeus e 

com os Estados Unidos, estimava-se que cerca de 50% das prescrições não 

estivessem suficientemente fundamentadas para sua indicação.  

Nos países em desenvolvimento, o S. pneumoniae é o microorganismo mais 

frequentemente envolvido nas otites, meningites e pneumonias, sendo responsável por 

um terço dos cinco milhões de óbitos anuais por pneumonia. Não bastasse o lugar de 

destaque que ocupa nas estatísticas de morbi-mortalidade, a crescente elevação da 

prevalência de resistência do S. Pneumoniae à penicilina G e a outros antimicrobianos, 

verificada em todo o mundo, apresenta inegável importância clínica. Trata-se, pois, de 

microrganismo que requer especial atenção, seja na pesquisa científica, seja no 

exercício diário da clínica (CAMARGOS, 2002). 

Segundo Tavares e colaboradores (2008), vários fatores influenciam a 

prescrição inadequada dos antimicrobianos, tais como a falta de conhecimento e 

expectativas, tanto dos prescritores como dos pacientes, fatores econômicos e 

culturais, características dos sistemas de saúde dos países. No Brasil, a falta de 

padrão de prescrição de antimicrobianos na atenção básica à saúde contraria as 

recomendações da Organização Mundial da Saúde (OMS), que sugere a definição de 

protocolos de uso de antimicrobianos em todos os níveis de cuidado, como estratégia 

para a prevenção do uso inadequado dos antimicrobianos disponíveis. 
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A OMS realizou estudo multicêntrico sobre automedicação na América Latina 

com o objetivo de traçar um perfil da automedicação através da análise da procura de 

medicamentos em farmácias, sem prescrição médica ou aconselhamento do 

farmacêutico/balconista. Segundo os dados coletados no Brasil, a má qualidade da 

escolha em termos do valor intrínseco dos medicamentos procurados, frequência de 

associações medicamentosas e presença na lista de medicamentos essenciais da 

Central de Medicamentos (CEME) ou da OMS, refletiram plenamente o mercado 

farmacêutico brasileiro, caracterizado pela predominância de produtos desnecessários, 

intensamente propagandeados para o público em geral. Ao mesmo tempo, constatou-

se também o uso inadequado de medicamentos de valor intrínseco elevado, como, por 

exemplo, a alta frequência do emprego de antimicrobianos no tratamento de tosses e 

viroses respiratórias (ARRAIS et al., 1997). 

Pereira e colaboradores (2007), ao avaliar a automedicação em crianças e 

adolescentes, identificaram as mães como principais responsáveis e indutores deste 

processo e, em participação menor, os funcionários das farmácias. Antimicrobianos 

sistêmicos encontravam-se disponíveis nas residências visitadas, na maioria das 

vezes, em apresentações parcialmente consumidas, muitas com prazo de validade 

vencido. A escolha destes medicamentos era baseada em prescrições médicas 

antigas, possivelmente para outras enfermidades. 

Estudo realizado em uma comunidade atendida pelo Programa/Estratégia Saúde 

da Família, no município de Cristiano Prado-PI, ao avaliar o uso de medicamentos 

armazenados em domicílio por 52 famílias, identificou antimicrobianos entre os 

medicamentos disponíveis nas residências. Constatou ainda que, 68% dos 

entrevistados adquiriram esses medicamentos por conta própria e 59% desconheciam 

a real indicação e a posologia, utilizando-os de forma indiscriminada para o tratamento 

sintomático (LIMA; NUNES; BARROS, 2010).  

Sistemas de gerenciamento de saúde, conhecidos como Pharmaceutical Benefit 

Management (PBM), que administram benefícios na compra e venda de medicamentos 

para alguns grupos terapêuticos, como por exemplo, antimicrobianos, podem revelar-se 
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de grande utilidade no monitoramento das informações sobre aquisição e consumo 

(LIMA et al., 2008). 

É consenso que a resistência aos antibióticos tende a aumentar. No entanto, o 

desenvolvimento de fármacos antimicrobianos diminuiu de forma considerável e a 

velocidade com que têm surgido bactérias multirresistentes capazes de inativar a ação 

destas substâncias é muito superior à velocidade com que estão sendo desenvolvidos 

novos medicamentos (SILVA; NEUFELD, 2006). 

Cabe destacar que, em 2009, o mercado de antibióticos gerou vendas de 42 

bilhões de dólares no mundo, representando 46% das vendas de agentes anti-

infecciosos (que também incluem medicamento antiviral e vacinas). Apenas a classe 

das cefalosporinas, resultou em faturamento de 11,9 bilhões de dólares no mesmo ano 

(HAMAD, 2010). No Brasil, em 2009, segundo relatório do IMS Health, a venda de 

antibióticos movimentou 1,6 bilhões de Reais (ANTIBIÓTICOS..., 2010, p.20). 

Apesar de o consumo elevado de antimicrobianos, morrem anualmente por 

sepse no Brasil, 220.000 pessoas. Para fins comparativos, acidentes entre veículos 

mataram 34.597 pessoas em 2008, segundo informações disponíveis no Sistema de 

Informações de Mortalidade do Ministério da Saúde (THOMÉ, 2010). O consumo 

elevado de antimicrobianos, seu uso inadequado e o aumento da resistência 

antimicrobiana representam o principal desafio para o tratamento de doenças 

infecciosas. 

 

1.4 Resistência bacteriana 

 

 

A resistência antimicrobiana é a capacidade de microrganismos (incluindo 

bactérias, vírus e parasitas) de impedir que antimicrobianos (antibióticos, antivirais e 

antimaláricos) tenham ação contra eles. Como resultado, os tratamentos utilizados 
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tornam-se ineficazes e as infecções persistem, podendo se disseminar 

(ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DA SAÚDE, 2010). 

A resistência a agentes físicos e químicos pelos microrganismos é fenômeno 

conhecido desde o início da era antimicrobiana. Fleming já mencionava a observação 

de cepas de bactérias do grupo coli-tifoide e Pseudomonas aeruginosa resistentes à 

penicilina (TAVARES, 2000). 

Na década de 1940, a ampla disponibilidade da penicilina e a descoberta 

posterior da estreptomicina, levou à grande redução da mortalidade por doenças 

infecciosas. No entanto, bactérias e outros organismos causadores de doenças - vírus, 

fungos e parasitas, podem desenvolver capacidade de adquirir genes de resistência de 

outros organismos e, assim, desenvolver resistência aos medicamentos. Quando um 

antimicrobiano é utilizado, a pressão seletiva favorece o crescimento de organismos 

que são resistentes à ação do fármaco (CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND 

PREVENTION, 2011a).  

Para alguns autores, o fenômeno da resistência bacteriana não parecia ser 

problema tão grave. Foi temporariamente resolvido com a introdução de novos agentes 

antibacterianos, tais como aminoglicosídeos, macrolídeos, glicopeptídeos, e também 

pela promoção de alterações estruturais nos compostos já existentes, resultando em 

alteração de sua atividade e de seu espectro antimicrobiano (GOLD; MOELLERING, 

1996). 

A realidade demonstra ser mais assustadora, pois se conhecem microrganismos 

multirresistentes não sensíveis a quaisquer dos antibióticos disponíveis clinicamente, 

levando rapidamente à morte pacientes hospitalizados (SADER et al., 1998). 

Com o passar dos anos, o uso extensivo de antimicrobianos resultou em 

resistência que ameaça reverter os avanços médicos do último meio século (CENTERS 

FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION, 2011a). 

Várias organizações concordam que a resistência antimicrobiana seja uma das 

mais prementes ameaças à saúde pública. Em 2011, o CDC (Centers for Disease 
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Control and Prevention), a OMS e outros parceiros da saúde propuseram o tema da   

resistência antimicrobiana como destaque no Dia Mundial da Saúde (CENTERS FOR 

DISEASE CONTROL AND PREVENTION, 2011b). 

Revisão sistemática publicada em 2010 confirmou a relação causa-efeito entre o 

uso de antimicrobianos e o desenvolvimento de resistência após o tratamento de 

pacientes com infecções respiratórias e urinárias, comparados a voluntários 

assintomáticos. Após a exposição de pacientes com infecção urinária a 

antimicrobianos, a estimativa de risco de nova infecção por E. coli resistente ao mesmo 

agente utilizado, a outro ou a múltiplos antimicrobianos, dependendo do estudo, foi 

cerca de quatro vezes maior em comparação à observada nos pacientes não expostos 

(ZIMERMAN, 2010). 

Uma vez que o papel causal do uso excessivo e indevido de antimicrobianos no 

desenvolvimento da resistência microbiana tornou-se óbvio, o acompanhamento do uso 

deste medicamento tem recebido atenção crescente. No ambulatório, a unidade mais 

comum de medição do consumo de medicamentos (recomendado pela OMS) é a dose 

diária definida (DDD), ajustada para o tamanho da população (isto é, DDD/1000 

habitantes/dia). Em hospitais esta unidade tem sido ajustada para o número de leitos 

(DDD/100 leitos/dia, por exemplo). Embora o DDD/1000 habitantes/dia seja, sem 

dúvida, uma das melhores expressões para a comparação de dados de consumo de 

antibióticos, ela não revela as disparidades no uso de medicamentos, pois expressa 

apenas o consumo médio e não o consumo individualizado, por paciente (BENKO et 

al., 2008). 

Apesar de os conceitos de sensibilidade e resistência serem relativos, 

dependendo tanto da localização da infecção quanto da dose do medicamento e da via 

de administração, conceitualmente, o termo resistência bacteriana aplica-se à 

ocorrência de cepas de microrganismos que, por mecanismos específicos, 

desenvolvem a capacidade de multiplicar-se mesmo na presença de concentrações 

mais altas de antimicrobianos do que aquelas obtidas com as doses terapêuticas 

recomendadas (FERNANDES et al., 2002). 
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Existem duas formas de resistência: a natural e a adquirida. A primeira, também 

denominada de resistência intrínseca, é uma propriedade específica que certas 

espécies possuem mesmo antes da exposição ao antibiótico. A segunda ocorre quando 

cepas resistentes surgem de mutações (alterações na sequência de bases 

cromossômicas), ou pela transferência de material genético extracromossômico de 

outras bactérias já resistentes (HERNANDEZ et al., 2005).  

Um dos primeiros e mais efetivos mecanismos de resistência bacteriana 

conhecidos é a produção de betalactamases, que são enzimas capazes de catalisar a 

hidrólise do anel betalactâmico, inativando o antimicrobiano e impedindo, assim, que 

ele apresente atividade contra as enzimas responsáveis pela síntese da parede celular 

bacteriana (BUSH, 1988; LIVERMORE, 1995 apud BERTONCHELI; HORNER, 2008). 

As taxas de resistência são maiores quanto maior o uso do antibiótico naquele 

local. A abolição do uso de um antimicrobiano anteriormente usado na rotina, cuja 

resistência frequentemente é alta, reduz relativamente as taxas de resistência, porém o 

fenótipo da resistência pode ser detectado por muitos anos após a remoção da pressão 

seletiva (JOHNSEN et al., 2009). Cerca de 70% dos patógenos isolados em hospitais 

dos Estados Unidos são resistentes a, pelo menos, um antimicrobiano (OLIVEIRA, 

2005). 

 Uma vez que o uso excessivo de antimicrobianos contribui para a propagação 

da resistência nos microrganismos, a maioria dos estudos relacionados ao consumo 

terapêutico inadequado está voltada ao controle da prescrição (MAINOUS et al., 2009).  

 

1.5 Controle de antimicrobianos 

 

A falta de fiscalização e de aplicação efetiva de controles sobre a venda, a 

dispensação e o uso de antimicrobianos é citada pela OMS como a principal causa da 

crescente resistência nos microrganismos (SPATUZZA, 2002). 
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As estratégias da Organização Mundial da Saúde (2001) para conter a 

resistência incluem: 

 medidas de controle para diminuição de morbidade e transmissibilidade de 

infecções; 

 melhoria de acesso aos antimicrobianos apropriados; 

 racionalização do uso de antimicrobianos; 

 fortalecimento da vigilância frente à utilização de antimicrobianos; 

 novas formas de relacionamento com doenças infecciosas; 

 fomento para pesquisa de novos fármacos e/ou vacinas.   

Interesses comuns nas ações relacionadas ao combate da resistência 

antimicrobiana foram incluídos em uma declaração da Cúpula União Europeia-Estados 

Unidos, de 3 de novembro de 2009, apelando à criação de uma força-tarefa 

transatlântica para o enfrentamento desse problema (EUROPEAN CENTRE FOR 

DISEASE PREVENTION AND CONTROL, 2011). 

Na Espanha, assim como em outros países do sul europeu, tem sido observado 

aumento da utilização de antimicrobianos e, simultaneamente, maior taxa de 

resistência. Considerando que estas duas variáveis estejam relacionadas, o Ministério 

da Saúde da Espanha lançou, em 2006, campanha pelo uso responsável de 

antimicrobianos, que pretendia sensibilizar os profissionais de saúde e os 

consumidores sobre a importância do uso responsável de antimicrobianos, como um 

primeiro passo para o controle deste problema de saúde pública (LÁZARO-BENGOA et 

al., 2010). 

Resultados preliminares demonstram que, na Espanha, apesar de ilegal, a 

venda de antimicrobianos sem receita médica continua. Isto deve ser levado em conta 

pelos países que estão considerando a possibilidade de tornar alguns antimicrobianos 

disponíveis como venda livre (COTS; LLORL, 2009).  
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Na Europa, também foram realizadas campanhas direcionadas aos prescritores 

e ao público em geral, visando à conscientização sobre o uso de antimicrobianos, 

tendo sido instituído, em 18 de novembro de 2009, o “Dia Europeo para el uso prudente 

de los antibióticos” (EUROPEAN CENTRE FOR DISEASE PREVENTION AND 

CONTROL, 2010). 

Revisão sistemática sobre o uso de antimicrobianos não prescritos identificou 

117 trabalhos entre 1970 e 2009. O uso de antimicrobianos sem prescrição médica 

resultou em reações adversas a medicamentos e mascaramento de processos 

infecciosos subjacentes. Bactérias resistentes a antimicrobianos foram comuns nos 

países em que antimicrobianos são usados sem prescrição médica. Esforços de 

controle, que incluíram regulação, diminuíram o uso de antimicrobianos e a resistência 

(MORGAN et al., 2011). 

O uso de antimicrobianos deve seguir critérios específicos, pois, em países que 

não controlam a sua comercialização, esses medicamentos ocupam o topo da lista de 

automedicação (VOLPATO et al., 2005).  

Em alguns países da América Latina, é comum que seus habitantes comprem 

antimicrobianos sem receita médica, devido à falta de leis reguladoras que coíbam a 

venda livre. Além disso, a automedicação e a pressão que muitos pais exercem sobre 

os médicos para a prescrição de um antimicrobiano, também representam problema 

sério (MACHADO-ALBA; GONZÁLES-SANTOS, 2009). 

Para reduzir o consumo de antimicrobianos no Chile, o Ministério da Saúde, em 

setembro de 1999, determinou que alguns medicamentos (amoxicilina, ampicilina, 

eritromicina, trimetoprima/sulfonamida, cloranfenicol, cloxacilina e fenoximetilpenicilina) 

fossem vendidos apenas sob prescrição médica, com retenção da receita. Esta medida 

resultou em redução importante no consumo de antimicrobianos, medido em 

DDD/1.000 habitantes/dia e no volume de vendas, expresso em dólares 

(BAVESTRELLO; CABELLO; CASANOVA, 2002). 

Na Venezuela, a partir de janeiro de 2006, as farmácias, os serviços 

farmacêuticos e outros estabelecimentos autorizados a dispensar medicamentos, 
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passaram a exigir e reter as receitas dos antimicrobianos dos grupos de quinolonas, 

macrolídeos, lincosamidas, cefalosporinas de terceira geração e produtos que 

contenham rifampicina (VENEZUELA, 2006).  

No Brasil, alguns estudos têm comprovado a venda de antimicrobianos sem 

prescrição. Pesquisa realizada pelo Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor 

(IDEC) em 100 estabelecimentos farmacêuticos, nas cinco regiões do país, nos meses 

de janeiro a março de 2010, constatou que nenhum deles exigiu receita médica para 

venda de antimicrobianos ao consumidor. Apresentando-se como consumidores, os 

pesquisadores conseguiram comprar, sem nenhuma dificuldade, amoxicilina (500 mg) 

ou azitromicina (500 mg), ambos indicados para o tratamento de infecções bacterianas, 

mas cuja venda deveria exigir prescrição médica (VENDA..., 2010). 

Pesquisa do Conselho Regional de Farmácia do Estado de São Paulo (CRF-SP) 

incluiu 2.769 farmacêuticos, dos quais 68% admitiram a venda de antibióticos e 

antiinflamatórios sem prescrição (FOLHA S. PAULO, 2009). Assim como no estudo do 

IDEC, mencionado anteriormente, é provável que os demais farmacêuticos apenas não 

tenham admitido esta prática. 

Ao invés de punir (ou até de suspender o registro profissional do farmacêutico), 

o CRF-SP defendeu uma "ação educativa". No Estado de São Paulo, há 40 mil 

farmacêuticos, o que representa um terço da categoria no Brasil. Segundo o vice-

presidente do CRF-SP, Marcelo Polacow Bisson, o farmacêutico é apenas um dos 

atores de uma cadeia que também envolve a pressão comercial das drogarias, das 

distribuidoras e da indústria farmacêutica, além da falta de fiscalização (FOLHA S. 

PAULO, 2009). 

A possibilidade de adoção de medidas restritivas ao comércio de 

antimicrobianos já vinha sendo discutida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(Anvisa) há algum tempo. Em 17 de junho de 2010, foi publicada a Consulta Pública nº 

58, com prazo de 30 dias para que fossem apresentadas críticas e sugestões relativas 

à proposta de resolução, que dispunha sobre a dispensação e controle de 

medicamentos à base de substâncias classificadas como antimicrobianos, de uso sob 
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prescrição médica, isoladas ou em associação (BRASIL, 2010a). Este documento pode 

ser visto na íntegra no Anexo A. 

Cabe destacar que, nesta versão em consulta pública, estava determinada a 

escrituração de apenas quatro substâncias antimicrobianas (amoxicilina; azitromicina; 

cefalexina; e sulfametoxazol), isoladas ou em associação. Tal escrituração deveria 

atender aos requisitos previstos na Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, 

para farmácias e drogarias. Estavam dispensados da obrigação de escrituração os 

estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra 

equivalente de assistência médica (BRASIL, 2010a).  

Embora esteja prevista a disponibilização, em meio eletrônico, do relatório de 

todas as consultas públicas, a Anvisa não tem adotado esta prática. Assim, não foi 

possível, até o momento, ter acesso ao relatório com as contribuições recebidas. 

Em 26 de outubro de 2010, a Anvisa publicou a RDC nº 44, implantando o 

controle de medicamentos à base de substâncias classificadas como antimicrobianos, 

de uso sob prescrição médica, isoladas ou em associação, além de outras 

providências. Nesta RDC foram incluídas 93 substâncias antimicrobianas e o controle 

estava restrito às farmácias e drogarias privadas. Foi estabelecido que a retenção das 

receitas de medicamentos, pelas farmácias e drogarias, contendo as substâncias 

listadas no Anexo desta resolução seria obrigatória a partir de 28 de novembro de 

2010. As farmácias teriam prazo de 180 dias para adesão ao Sistema Nacional de 

Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) (BRASIL, 2010b). O texto completo 

da RDC nº 44 pode ser visto no Anexo B. 

Várias entidades manifestaram apoio às medidas adotadas, reconhecendo a 

pertinência e a importância do controle proposto. O Conselho Federal de Medicina 

(CFM) apoiou as novas regras por darem segurança aos médicos e aos pacientes. O 1º 

secretário do CFM, Desiré Callegari afirmou que: 

O uso indiscriminado de medicamentos dificulta qualquer tratamento e fortalece 

as bactérias. Não podemos deixar que interesses comerciais coloquem em 
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dúvida uma iniciativa que tem como objetivo melhorar a saúde coletiva 

(CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DA PARAÍBA, 2010). 

O Presidente do Conselho Federal de Farmácia (CFF) afirmou que a restrição à 

venda de antimicrobianos é uma medida corretíssima do Governo e representa 

avanços para a saúde, além de devolver ao farmacêutico o processo de orientação 

quanto ao uso correto de medicamentos. Mas fez algumas ponderações e críticas. 

Para ele, o pressuposto para a restrição na venda de antimicrobianos é o bom 

funcionamento do setor de saúde, de sorte a garantir que todas as pessoas tenham 

acesso ágil e fácil ao médico e à receita (CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA, 

2010).  

Este posicionamento crítico do CFF também foi explorado por outras entidades 

contrárias ao controle implementado. Organizações representativas do comércio de 

medicamentos (ABCFARMA, Abafarma, Abradilan, Abrafarma, Febrafar, entre outras), 

unanimemente, reconheceram que as novas regras para o controle do uso abusivo de 

antibióticos são louváveis, mas argumentaram que somente seriam aplicáveis à 

realidade brasileira se o setor público estivesse completamente organizado e apto a 

atender com eficiência toda a demanda que será gerada. Alertavam ainda para o risco 

de a medida estimular a criação de um mercado paralelo – de venda clandestina de 

antibióticos (FEDERAÇÃO BRASILEIRA DE REDES ASSOCIATIVISTAS DE 

FARMÁCIAS, 2010). 

Para o CFF e a Abafarma, o governo deveria, em primeiro lugar, organizar o 

setor de saúde para garantir aos pacientes o acesso ao médico e à receita para só 

depois restringir a venda. “Na teoria, a medida estaria correta, mas no mundo real os 

brasileiros não têm acesso fácil e ágil a uma consulta médica”, afirmou o presidente da 

Abafarma, Luiz Fernando Buainain (FEDERAÇÃO BRASILEIRA DE REDES 

ASSOCIATIVISTAS DE FARMÁCIAS, 2010). 

Segundo o presidente da Federação Brasileira das Redes Associativistas de 

Farmácias (Febrafar), Edison Tamascia, a RDC nº 44 seria benéfica para o país se o 

sistema público de saúde fosse plenamente estruturado - com hospitais nas mais 
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longínquos localidades, grande oferta de médicos, atendimento eficaz e, inclusive, 

informatização (FEDERAÇÃO BRASILEIRA DE REDES ASSOCIATIVISTAS DE 

FARMÁCIAS, 2010). 

Apesar do posicionamento crítico inicial, o CFF, após constatar que a RDC nº 44 

não definia as atribuições do farmacêutico na dispensação de antimicrobianos, publicou 

a Resolução nº 542, de 19 de janeiro de 2011, que dispõe sobre as atribuições do 

farmacêutico na dispensação e no controle de antimicrobianos (BRASIL, 2011a). Esta 

Resolução pode ser vista no Anexo C. 

O papel do farmacêutico na dispensação de antimicrobianos resgata a 

importância deste profissional nos sistemas de saúde. Atuando em equipe 

multidisciplinar, o farmacêutico deve contribuir para a difusão da prática da atenção 

farmacêutica e certificar-se de que, ao seguir uma terapia, essa seja a mais efetiva, 

segura e conveniente (BISSOM, 2007). 

O prazo inicialmente previsto na RDC nº 44 para adesão das farmácias e 

drogarias ao SNGPC foi a principal motivação para a publicação de uma nova RDC. A 

RDC nº 20, de 5 de maio de 2011, revogou a RDC nº 44 e ampliou este prazo. Além 

disso, incluiu as farmácias do Sistema Único de Saúde entre os estabelecimentos que 

devem adotar os mesmos mecanismos de controle propostos na RDC nº 44 para as 

farmácias e drogarias privadas. A relação de substâncias antimicrobianas foi ampliada 

de 93 para 119 fármacos. O novo texto reconheceu ainda o papel relevante do 

farmacêutico na promoção do uso racional de antimicrobianos e acrescentou os 

serviços prestados pelos farmacêuticos na dispensação desses medicamentos 

(BRASIL, 2011b). O texto completo da RDC nº 20, de 5 de maio de 2011, pode ser 

visto no Anexo D. 

Sob a ótica do uso racional de medicamentos, a necessidade de medidas de 

controle sobre a prescrição, comércio, dispensação e uso de antimicrobianos é 

inquestionável.  

Por outro lado, como afirmaram Barberato-Filho e Lopes (2007), em um 

ambiente no qual, muitas vezes, regras de mercado se contrapõem aos compromissos 
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social, ético e legal, necessários para caracterizar as farmácias e drogarias como 

estabelecimentos de saúde, torna-se fundamental acompanhar os resultados 

alcançados com a implementação das novas medidas. 
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2 OBJETIVOS 

2.1 Objetivo geral 

 

Avaliar as repercussões do controle de medicamentos antimicrobianos no Brasil, 

sobre farmácias e drogarias. 

 

 

2.2 Objetivos específicos 

 

 

a. Descrever o volume (em unidades) de antibacterianos comercializados por 

farmácias e drogarias, mensalmente antes e depois da implantação do 

controle de medicamentos antimicrobianos no Brasil. 

 

b. Analisar a variação do volume de antibacterianos comercializados por 

farmácias e drogarias e identificar, em cada classe, os fármacos que 

sofreram maior influência do controle implantado no país. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



    33 

 

 

3
3 

3 MÉTODO 

 

 

3.1 Tipo de estudo 

 

 

Estudo observacional, longitudinal, descritivo, do comércio de antibacterianos 

em farmácias e drogarias. 

 

 

3.2 Universo e unidade de análise 

 

 

O universo deste estudo corresponde a todas as farmácias e drogarias do Brasil. 

A unidade de análise foi o estabelecimento farmacêutico (farmácias e drogarias) 

integrado ao Sistema Acode da Federação Brasileira das Redes Associativas de 

Farmácias (Febrafar). A amostra foi constituída por cerca de 3.000 farmácias e 

drogarias (4,5% do total de farmácias e drogarias no Brasil, segundo dados do CFF), 

estabelecidas em aproximadamente 1.500 municípios e no Distrito Federal (27% do 

total de municípios do Brasil) (BRASIL, 2010c; FEDERAÇÃO BRASILEIRA DE REDES 

ASSOCIATIVISTAS DE FARMÁCIAS, 2011).  

 

 

3.3 Período de estudo 

 

 

Foram analisadas as informações sobre o comércio de antibacterianos em 

farmácias e drogarias no período entre junho de 2009 e maio de 2011 (24 meses). É 

importante destacar que o controle de antimicrobianos passou a vigorar no país a partir 

do dia 28 de novembro de 2010, quando as farmácias e drogarias ficaram obrigadas a 

reter as receitas de antimicrobianos. Para efeito de cálculo, o início da vigência do 
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controle foi considerado o dia 1 de dezembro de 2010, e foi referido neste trabalho 

como período pós-RDC. O período que antecedeu a vigência da RDC nº 44 (inclusive 

novembro de 2010), foi denominado pré-RDC. 

 

 

3.4 Fontes de dados 

 

 

3.4.1 Febrafar 

 

 

A Febrafar é uma sociedade civil sem fins lucrativos, regida por estatuto social, 

com sede administrativa na cidade de São Paulo e atuação em quatro regiões do País 

(FEDERAÇÃO BRASILEIRA DE REDES ASSOCIATIVISTAS DE FARMÁCIAS, 2011). 

Fundada em fevereiro de 2000, a Febrafar reúne, atualmente, 33 redes de 

farmácias independentes em 19 Estados (AL, PB, PI, PE, RN, MA, SE, CE, BA, SP, 

PR, ES, RJ, MG, MT, MS, RS, GO e SC) e no Distrito Federal. As 5.235 farmácias e 

drogarias integradas às redes associadas à Febrafar atendem clientes em mais de 

1.500 municípios brasileiros e possuem, em média, faturamento mensal de R$ 

80.000,00 (FEDERAÇÃO BRASILEIRA DE REDES ASSOCIATIVISTAS DE 

FARMÁCIAS, 2011). 

Entre os produtos comercializados nas farmácias associadas, os medicamentos 

representam 74% do montante vendido, enquanto os demais itens (produtos de higiene 

pessoal, perfumaria, cosméticos e correlatos) acumulam 26% de participação 

(FEDERAÇÃO BRASILEIRA DE REDES ASSOCIATIVISTAS DE FARMÁCIAS, 2011). 

„ 
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3.4.2 Sistema Acode 

 

 

O Sistema Acode (Acompanhamento Corporativo de Demandas) foi 

desenvolvido pela empresa Estrutural Gtec e representa uma ferramenta de 

gerenciamento de dados para todos os estabelecimentos associados à Febrafar.  

Este sistema tem capacidade para integrar os dados de todas as farmácias e 

drogarias associadas às redes pertencentes à Febrafar e possibilita uma análise 

segura da performance do varejo associativo. Permite aos fornecedores definirem 

posicionamento de mercado, auxilia na tomada de decisões, contribui para a 

elaboração de ações estratégicas e, principalmente, para o fortalecimento de parcerias 

e otimização das negociações efetivadas junto à comunidade Febrafar. 

As informações que alimentam o sistema são fornecidas diretamente por cada 

um dos estabelecimentos farmacêuticos associados e possibilitam a emissão de 

diversos relatórios (organizados por fabricantes, princípios ativos, medicamentos 

genéricos, classes terapêuticas, produtos de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos, 

etc.). 

 

 

3.5 Procedimentos 

 

 

3.5.1 Coleta de dados 

 

  

Para a realização deste estudo foi solicitado à Febrafar, a emissão de relatórios 

trimestrais com os dados referentes ao número de unidades de antibacterianos 

adquiridas pelos estabelecimentos farmacêuticos integrados ao Sistema Acode. 

A partir da classificação adotada pelo Sistema Acode, diferentes sais de um 

mesmo fármaco foram agrupados para análise. Ao final, foram incluídos neste estudo 

28 antibacterianos isolados e quatro combinações em dose fixa. 
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Nos relatórios recebidos, cada unidade de medicamento representa uma 

especialidade farmacêutica, independente das diferentes formas farmacêuticas e das 

apresentações disponíveis no mercado. 

As informações foram agrupadas pelo total de estabelecimentos farmacêuticos 

integrados ao Sistema Acode, no respectivo mês. 

 

 

3.5.2 Análise de dados 

 

 

3.5.2.1 Cálculo de unidades adquiridas por estabelecimento farmacêutico 

 

  

Considerando que o número de estabelecimentos farmacêuticos associados à 

Febrafar e integrados ao Sistema Acode apresentava variação mensal foi calculada a 

média de unidades adquiridas por estabelecimento farmacêutico. Para este cálculo, o 

número total de unidades de cada antibacteriano adquiridas no mês foi dividido pelo 

número de estabelecimentos associados, naquele mês, resultando em um número 

médio de unidades adquiridas por cada estabelecimento. Resultados menores do que 

um, significam que, em média, nem todo estabelecimento adquiriu uma unidade do 

referido antibacteriano, naquele mês. A Tabela 1 apresenta o número de 

estabelecimentos integrados ao Sistema Acode entre junho de 2009 e maio de 2011.  
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Tabela 1 – Número de estabelecimentos farmacêuticos integrados ao Sistema 
Acode da Federação Brasileira das Redes Associativas de Farmácias, jun. 2009-
maio 2011. 

Mês/ano 
Número de 

estabelecimentos 
Mês/ano 

Número de 
estabelecimentos 

junho/2009 1058 junho/2010 1791 

julho/2009 1078 julho/2010 1820 

agosto/2009 1264 agosto/2010 2134 

setembro/2009 1364 setembro/2010 2752 

outubro/2009 1518 outubro/2010 2763 

novembro/2009 1661 novembro/2010 2928 

dezembro/2009 1691 dezembro/2010 2928 

janeiro/2010 1769 janeiro/2011 2762 

fevereiro/2010 1873 fevereiro/2011 2765 

março/2010 1768 março/2011 2780 

abril/2010 1774 abril/2011 2801 

maio/2010 1778 maio/2011 2862 

Fonte: Febrafar, 2009; 2010; 2011. Elaboração própria. 

 

 

3.5.2.2 Cálculo da variação Pré-Pós RDC 

  

 

A variação percentual do volume de antibacterianos adquiridos por 

estabelecimento farmacêutico antes e depois da implantação do controle de 

antimicrobianos pela Anvisa foi calculada com base nos 18 meses que antecederam a 

implantação do controle de antimicrobianos no país (junho/2009 a novembro/2010) e 

nos seis meses posteriores (dezembro/2010 a maio/2011). Para anular efeitos de 

sazonalidade, também foi calculada a variação percentual com base nos mesmos seis 

meses do ano (dezembro/2009 a maio/2010 versus dezembro/2010 a maio/2011). 

Valores positivos e negativos indicam, respectivamente, a taxa de crescimento ou de 

redução do número médio de unidades adquiridas por estabelecimento.  
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3.5.2.3 Análise por classe de antibacteriano 

„ 

 

Visando identificar particularidades dos diferentes fármacos de cada classe de 

antibacterianos, a análise foi desmembrada nos seguintes grupos: 

a. Penicilinas: amoxicilina; amoxicilina + clavulanato; amoxicilina + sulbactam; 

ampicilina; ampicilina + probenecida; benzilpenicilina benzatina; 

fenoximetilpenicilina potássica; sultamicilina. 

 

b. Cefalosporinas: axetilcefuroxima; cefaclor; cefadroxila; cefalexina; 

ceftriaxona. 

 

c. Macrolídeos: azitromicina; claritromicina; eritromicina. 

 

d. Quinolonas: ciprofloxacino; moxifloxacino; levofloxacino; norfloxacino; 

ofloxacino. 

 

e. Tetraciclinas: doxiciclina; oxitetraciclina; tetraciclina; limeciclina; minociclina. 

 

f. Outros: aminoglicosídeos (gentamicina); anfenicóis (cloranfenicol e 

tianfenicol); lincosamidas (clindamicina e lincomicina); sulfonamídicos 

(sulfadiazina e sulfametoxazol + trimetoprima). 
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4 RESULTADOS 

 

 

 A Tabela 2 apresenta a média e o desvio-padrão calculados a partir do número 

de unidades de antibacterianos adquiridas mensalmente por estabelecimento 

farmacêutico nos 18 meses que antecederam a implementação do controle de 

antimicrobianos no Brasil e nos seis meses imediatamente posteriores. Para eliminar o 

efeito de sazonalidade, a média e o desvio-padrão das unidades adquiridas por 

estabelecimento farmacêutico foi comparada nos mesmos meses do ano (dezembro de 

2009 a maio de 2010 [pré-RDC] versus dezembro de 2010 a maio de 2011 [pós-RDC]).  

 Os valores mensais (entre junho de 2009 e maio de 2011) que permitiram os 

cálculos descritos na Tabela 2 podem ser vistos no Apêndice A (Tabela 1).  

 As Figuras de 1 a 9 apresentam a média mensal de unidades adquiridas por 

estabelecimento, dos principais subgrupos farmacológicos de antibacterianos.
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Tabela 2. Variação do número de unidades de antibacterianos adquiridas mensalmente por estabelecimento farmacêutico, antes e após a 
implantação do controle de antimicrobianos no Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

ATC Princípio Ativo Classe 
Média 

Pré-RDC  
18 meses 

Desvio  
Padrão 

Pré-RDC 
18 meses 

Média 
Pré-RDC  
6 meses 

Desvio  
Padrão 

Pré-RDC 
6 meses 

Média 
Pós-RDC 

Desvio  
Padrão 

Pós-RDC 

Variação 
% das 

Médias 
Pré RDC 
18 m x 

Pós RDC 

Variação 
% das 

Médias 
Pré RDC 

6 m x Pós 
RDC 

J01CA04 AMOXICILINA penicilinas 27,855 6,977 24,222 6,503 19,019 3,611 -31,72% -21,48% 
J01CR02 AMOXICILINA+CLAVULANATO DE POTASSIO penicilinas 8,063 2,727 6,184 1,927 7,961 1,719 -1,27% 28,73% 

J01CR02 AMOXICILINA+SULBACTAM penicilinas 0,250 0,068 0,206 0,048 0,206 0,045 -17,62% -0,04% 

J01CA01 AMPICILINA penicilinas 2,006 0,405 1,735 0,203 1,645 0,116 -18,00% -5,21% 

J01CA51 AMPICILINA+PROBENECIDA penicilinas 0,081 0,015 0,085 0,017 0,064 0,005 -21,15% -24,98% 

J01DC02 AXETIL CEFUROXIMA cefalosporinas 0,670 0,237 0,478 0,122 0,571 0,083 -14,82% 19,42% 

J01FA10 AZITROMICINA DIIDRATADA macrolídeos 21,829 6,373 16,562 3,572 14,560 2,351 -33,30% -12,09% 

J01CE08 BENZILPENICILINA BENZATINA penicilinas 0,301 0,109 0,220 0,016 0,320 0,057 6,13% 45,15% 

J01DC04 CEFACLOR MONOIDRATADA cefalosporinas 1,368 0,379 1,121 0,296 1,176 0,247 -14,00% 4,91% 

J01DB05 CEFADROXILA MONOIDRATADO cefalosporinas 1,719 0,358 1,558 0,259 1,817 0,233 5,72% 16,65% 

J01DB01 CEFALEXINA MONOIDRATADA cefalosporinas 16,127 3,270 18,314 2,608 16,383 1,338 1,59% -10,54% 

J01DD04 CEFTRIAXONA cefalosporinas 4,617 1,223 4,193 0,903 4,718 0,710 2,19% 12,54% 

J01FA09 CLARITROMICINA macrolídeos 0,697 0,212 0,556 0,189 0,637 0,197 -8,70% 14,46% 

J01BA01 CLORANFENICOL anfenicóis 0,814 0,113 0,730 0,068 0,786 0,182 -3,39% 7,69% 

J01MA02 CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO quinolonas 6,564 0,924 6,659 0,464 7,480 0,438 13,95% 12,32% 

J01FF01 CLINDAMICINA lincosamidas 0,764 0,126 0,695 0,099 0,780 0,059 2,11% 12,19% 

J01AA02 DOXICICLINA tetraciclinas 1,080 0,114 1,051 0,095 0,942 0,038 -12,76% -10,41% 

J01MA14 CLORIDRATO DE MOXIFLOXACINO quinolonas 0,631 0,161 0,509 0,059 0,621 0,063 -1,62% 22,10% 

J01AA06 CLORIDRATO DE OXITETRACICLINA tetraciclinas 0,202 0,141 0,148 0,017 0,227 0,046 12,65% 53,34% 

J01AA07 TETRACICLINA tetraciclinas 1,154 0,309 0,944 0,134 0,701 0,109 -39,26% -25,72% 

J01FA01 ERITROMICINA macrolídeos 0,821 0,187 0,696 0,091 0,679 0,101 -17,36% -2,47% 
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Tabela 2. (Continuação) Variação do número de unidades de antibacterianos adquiridas mensalmente por estabelecimento farmacêutico, 
antes e após a implantação do controle de antimicrobianos no Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

ATC Princípio Ativo Classe 
Média 

Pré-RDC  
18 meses 

Desvio  
Padrão 

Pré-RDC 
18 meses 

Média 
Pré-RDC  
6 meses 

Desvio  
Padrão 

Pré-RDC 
6 meses 

Média 
Pós-RDC 

Desvio  
Padrão 

Pós-RDC 

Variação 
% das 

Médias 
Pré RDC 
18 m x 

Pós RDC 

Variação 
% das 

Médias 
Pré RDC 

6 m x Pós 
RDC 

J01CE02 FENOXIMETILPENICILINA POTASSICA penicilinas 0,813 0,228 0,635 0,108 0,695 0,127 -14,57% 9,40% 

J01M012 LEVOFLOXACINO quinolonas 4,507 1,321 3,436 0,533 3,819 0,488 -15,26% 11,14% 

J01AA04 LIMECICLINA tetraciclinas 0,220 0,045 0,185 0,026 0,204 0,019 -7,25% 10,34% 

J01FF02 LINCOMICINA lincosamidas 1,760 0,562 1,475 0,302 1,308 0,282 -25,71% -11,34% 

J01AA08 MINOCICLINA tetraciclinas 0,048 0,023 0,039 0,004 0,054 0,009 12,07% 38,30% 

J01MA06 NORFLOXACINO quinolonas 5,755 0,762 5,948 0,414 4,971 0,491 -13,63% -16,43% 

J01MA01 OFLOXACINO quinolonas 0,296 0,080 0,253 0,026 0,272 0,044 -8,37% 7,29% 

J01EC02 SULFADIAZINA sulfonamídicos 0,056 0,017 0,049 0,006 0,051 0,004 -8,37% 3,99% 

J01EE01 SULFAMETOXAZOL+TRIMETOPRIMA sulfonamídicos 9,721 2,946 7,731 0,629 7,275 1,348 -25,16% -5,91% 

J01GB03 SULFATO DE GENTAMICINA aminoglicosídeos 1,885 0,279 1,833 0,205 1,786 0,142 -5,25% -2,58% 

J01BA02 TIANFENICOL anfenicóis 0,244 0,070 0,216 0,025 0,267 0,024 9,29% 23,31% 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 1 - Média mensal de unidades de penicilinas adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

Figura 2 - Média mensal de unidades de cefalosporinas adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 3 - Média mensal de unidades de macrolídeos adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
 

 

Figura 4 - Média mensal de unidades de quinolonas adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 5 - Média mensal de unidades de tetraciclinas adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
 

 

Figura 6 - Média mensal de unidades de sulfonamídicos adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 7 - Média mensal de unidades de lincosamidas adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

                    
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

Figura 8 - Média mensal de unidades de aminoglicosídeos adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 9 - Média mensal de unidades de anfenicóis adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

A variação percentual do número de unidades adquiridas por 

estabelecimento farmacêutico antes e depois da implantação do controle de 

antimicrobianos no país, em cada uma das classes de antibacterianos, pode 

ser vista na Figura 10. 

 Nesta representação não foi feita distinção entre os diferentes fármacos 

de cada um dos grupos estudados. Com base na variação do período de 18 

meses, apenas as cefalosporinas apresentaram pequeno crescimento do 

número de unidades adquiridas após a implantação do controle de 

antimicrobianos no país. Quando a base de comparação foi menor (6 meses), 

observou-se crescimento do número de unidades adquiridas na classe de 

quinolonas e de anfenicóis. Em todos os demais grupos observou-se redução, 

independente da extensão do período comparado (6 ou 18 meses). 
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Figura 10 – Variação percentual de unidades adquiridas nos períodos pré e pós-RDC, por 
classe de antibacteriano. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria.  

 

 

4.1 Análise por classe de antibacteriano 

 

 

As particularidades dos diferentes fármacos de cada classe de 

antibacterianos podem ser vistas na análise apresentada a seguir e subdividida 

em seis grupos: penicilinas; cefalosporinas; macrolídeos, quinolonas; 

tetraciclinas; outros (aminoglicosídeos; anfenicóis; lincosamidas; 

sulfonamídicos). 

 

 

4.1.1 Penicilinas 

 

 

A variação percentual do número de unidades adquiridas por 

estabelecimento farmacêutico, antes e depois da implantação do controle de 

antimicrobianos no Brasil, de cada um dos fármacos da classe das penicilinas, 

pode ser vista na Figura 11. Com exceção da benzilpenicilina benzatina, que 

apresentou aumento de 6,1% no número de unidades adquiridas após a 

implantação do controle, todos os outros fármacos do grupo apresentaram 

redução. Amoxicilina apresentou a maior diminuição (31,7%). 



   48  

 

 

4
8 

Figura 11 - Variação percentual de unidades de penicilinas adquiridas nos períodos pré e 
pós- RDC, por medicamento. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

A seguir, está representada a média mensal de unidades adquiridas por 

estabelecimento farmacêutico, de cada um dos fármacos da classe das 

penicilinas: amoxicilina (Figura 12); amoxicilina + clavulanato (Figura 13); 

amoxicilina + sulbactam (Figura 14); ampicilina (Figura 15); ampicilina + 

probenecida (Figura 16); benzilpenicilina benzatina (Figura 17); 

fenoximetilpenicilina potássica (Figura 18). 

 

 

Figura 12 - Média mensal de unidades de amoxicilina adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 



   49  

 

 

4
9 

Figura 13 - Média mensal de unidades de amoxicilina + clavulanato de potássio 
adquiridas por estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria 

 

 
Figura 14 - Média mensal de unidades de amoxicilina + sulbactam adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011.  

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 15 - Média mensal de unidades de ampicilina adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 
 
Figura 16 - Média mensal de unidades de ampicilina + probenecida adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 17 - Média mensal de unidades de benzilpenicilina benzatina adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte:Febrafar. Elaboração própria. 

 
 
Figura 18 - Média mensal de unidades de fenoximetilpenicilina potássica adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

4.1.2 Cefalosporinas 

 

 

A variação percentual do número de unidades adquiridas por 

estabelecimento antes e depois da implantação do controle de antimicrobianos 

no país, de cada um dos fármacos da classe das cefalosporinas, pode ser vista 

na Figura 19. Cefadroxila, cefalexina e ceftriaxona apresentaram aumento no 
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número de unidades adquiridas após a implantação do controle, enquanto 

apenas duas cefalosporinas apresentaram redução (axetilcefuroxima e 

cefaclor).  

  

 

Figura 19 – Variação percentual de unidades de cefalosporinas adquiridas nos períodos 
pré e pós- RDC por medicamento. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

A seguir, está representada a média mensal de unidades adquiridas por 

estabelecimento, de cada um dos fármacos da classe das cefalosporinas: 

axetilcefuroxima (Figura 20); cefaclor monoidratada (Figura 21); cefadroxila 

monoidratada (Figura 22); cefalexina monoidratada (Figura 23); ceftriaxona 

(Figura 24). 
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Figura 20 - Média mensal de unidades de axetilcefuroxima adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

Figura 21 - Média mensal de unidades de cefaclor monoidratada adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 22 - Média mensal de unidades de cefadroxila monoidratada adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

Figura 23 - Média mensal de unidades de cefalexina monoidratada adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 24 - Média mensal de unidades de ceftriaxona adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

4.1.3 Macrolídeos 

 

 

A variação percentual do número de unidades adquiridas por 

estabelecimento antes e depois da implantação do controle de antimicrobianos 

no Brasil, de cada um dos fármacos da classe dos macrolídeos, pode ser vista 

na Figura 25. Neste grupo, todos os fármacos apresentaram redução do 

número de unidades adquiridas pelos estabelecimentos farmacêuticos, com 

destaque para a azitromicina, que apresentou a segunda maior redução 

(33,3%) entre todos os antibacterianos estudados.  
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Figura 25 - Variação percentual de unidades de macrolídeos adquiridas nos períodos pré 
e pós- RDC por medicamento. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

A seguir, está representada a média mensal de unidades adquiridas por 

estabelecimento, de cada um dos fármacos da classe dos macrolídeos: 

azitromicina diidratada (Figura 26); claritromicina (Figura 27); eritromicina 

(Figura 28). 

 
 
 
Figura 26 - Média mensal de unidades de azitromicina diidratada adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 27 - Média mensal de unidades de claritromicina adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 
 
Figura 28 - Média mensal de unidades de eritromicina adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

4.1.4 Quinolonas 

 

 

A variação percentual do número de unidades adquiridas por 

estabelecimento antes e depois da implantação do controle de antimicrobianos 

no país, de cada um dos fármacos da classe das quinolonas, pode ser vista na 

Figura 30. Neste grupo, o ciprofloxacino apresentou aumento de 14,0% no 
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número de unidades adquiridas após a implantação do controle, enquanto 

todos os outros fármacos apresentaram redução. 

 
 
Figura 29 - Variação percentual de unidades de quinolonas adquiridas nos períodos pré 
e pós-RDC, por medicamento. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

A seguir, está representada a média mensal de unidades adquiridas por 

estabelecimento, de cada um dos fármacos da classe das quinolonas: 

cloridrato de ciprofloxacino (Figura 30); cloridrato de moxifloxacino (Figura 31); 

levofloxacino (Figura 32); norfloxacino (Figura 33); ofloxacino (Figura 34). 

 

Figura 30 - Média mensal de unidades de cloridrato de ciprofloxacino adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 31 - Média mensal de unidades de cloridrato de moxifloxacino adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

Figura 32 - Média mensal de unidades de levofloxacino adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 33 - Média mensal de unidades de norfloxacino adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

Figura 34 - Média mensal de unidades de ofloxacino adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 
 

4.1.5 Tetraciclinas 

 

 

A variação percentual do número de unidades adquiridas por 

estabelecimento antes e depois da implantação do controle de antimicrobianos, 

de cada um dos fármacos da classe das tetraciclinas, pode ser vista na Figura 

35. Tetraciclina apresentou a maior redução (39,3%) entre todos os 
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antibacterianos estudados. Cabe destacar que este grupo apresentou o 

comportamento mais heterogêneo entre as classes estudadas, com aumento 

significativo do número de unidades adquiridas de alguns fármacos e redução 

acentuada de outros. 

 

 

Figura 35 - Variação percentual de unidades de tetraciclinas adquiridas nos períodos pré 
e pós-RDC, por medicamento. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

A seguir, está representada a média mensal de unidades adquiridas por 

estabelecimento, de cada um dos fármacos da classe das tetraciclinas: 

doxiciclina (Figura 36); cloridrato de oxitetraciclina (Figura 37); tetraciclina 

(Figura 38); limeciclina (Figura 39); minociclina (Figura 40). 
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Figura 36 - Média mensal de unidades de doxiciclina adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

Figura 37 - Média mensal de unidades de cloridrato de oxitetraciclina adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 38 - Média mensal de unidades de tetraciclina adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

Figura 39 - Média mensal de unidades de limeciclina adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 40 - Média mensal de unidades de minociclina adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

4.1.6 Outros 

 

 

Nesta análise optou-se por agrupar os antibióticos de quatro classes 

(aminoglicosídeos, anfenicóis, lincosamidas e sulfonamídicos,) que 

apresentavam menor número de fármacos, quando comparado com as classes 

anteriores. A variação percentual do número de unidades adquiridas por 

estabelecimento antes e depois da implantação do controle de antimicrobianos, 

de cada um dos fármacos pode ser vista na Figura 41. Gentamicina (o único 

aminoglicosídeo analisado) apresentou redução do número de unidades 

adquiridas após a implantação do controle. Na classe dos sulfonamídicos, tanto 

a sulfadiazina quanto a combinação em dose fixa de sulfametoxazol + 

trimetoprima também apresentaram redução. O mesmo não foi observado nos 

anfenicóis e nas lincosamidas, nas quais um fármaco apresentou aumento e 

outro, redução da quantidade adquirida.  
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Figura 41 - Variação percentual de unidades adquiridas nos períodos pré e pós- RDC por 
medicamento, em outras classes de antibacterianos. Brasil, jun. 2009 - maio 2011.  

 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

A seguir, está representada a média mensal de unidades adquiridas por 

estabelecimento, de cada um dos fármacos dessas quatro classes: sulfato de 

gentamicina (Figura 42); cloranfenicol (Figura 43); tianfenicol (Figura 44); 

clindamicina (Figura 45); lincomicina (Figura 46); sulfadiazina (Figura 47); 

sulfametoxazol + trimetoprima (Figura 48). 

 
 
Figura 42 - Média mensal de unidades de sulfato de gentamicina adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 43 - Média mensal de unidades de cloranfenicol adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

Figura 44 - Média mensal de unidades de tianfenicol adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 45 - Média mensal de unidades de clindamicina adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 
Figura 46 - Média mensal de unidades de lincomicina adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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Figura 47 - Média mensal de unidades de sulfadiazina adquiridas por estabelecimento 
farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 
Figura 48 - Média mensal de unidades de sulfametoxazol + trimetoprima adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009-maio 2011. 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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5 DISCUSSÃO 

 

 

A necessidade de contenção da resistência antimicrobiana e a 

premência do uso racional de antimicrobianos é consenso mundial. Por isso, 

medidas de controle sobre a prescrição, dispensação, comércio e utilização 

dos medicamentos antimicrobianos têm sido implementadas em vários países. 

Campanhas educativas também figuram entre as estratégias para racionalizar 

a prescrição e o uso destes medicamentos. 

Ao analisar os dados de aquisição de medicamentos de quase 3.000 

farmácias e drogarias, estabelecidas em mais de 1.500 municípios e no Distrito 

Federal, este trabalho permite descrever as repercussões iniciais das medidas 

implementadas no país. Além disso, as características da amostra, constituída 

por farmácias e drogarias de redes associativistas, garante perfil bastante 

representativo do universo em questão, uma vez que cada estabelecimento 

possui proprietário, gestão e práticas comerciais independentes.  

Mesmo assim, é preciso apontar algumas limitações deste estudo: o 

período de apenas seis meses após a implantação do controle; a 

impossibilidade de separar os dados por região geográfica (pode encobrir 

heterogeneidades regionais); a inexistência de farmácias da região norte 

integradas ao Sistema Acode; a dificuldade para separar os efeitos do 

crescimento de mercado (ao longo dos 24 meses). 

No Brasil, apesar da determinação da venda de antimicrobianos sob 

prescrição médica vigorar há bastante tempo, vários estudos constataram a 

venda indiscriminada desses medicamentos (VENDA..., 2010; FOLHA S. 

PAULO, 2009). Segundo o relatório da última Comissão Parlamentar de 

Inquérito sobre medicamentos, da Câmara dos Deputados, muitos 

estabelecimentos farmacêuticos executam, cotidianamente, uma série de 

ações ilegais e imorais, entre elas a venda de medicamentos sem receita 

(BRASIL, 2000).  
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Naves e colaboradores (2008), ao investigar práticas de atendimento a 

Doenças Sexualmente Transmissíveis (DST) em farmácias do Distrito Federal, 

constataram que, diferentemente do que os entrevistados afirmaram fazer 

diante de um possível portador de DST, a prática mais comum era a indicação 

de antibacterianos. Nas entrevistas, apenas 16,4% dos funcionários 

confirmaram essa conduta, porém, na prática, a indicação de medicamentos foi 

observada em mais de 70% das visitas dos clientes simulados. 

É esta realidade que a Anvisa almeja transformar a partir da publicação 

da RDC nº 44, de 26 de outubro de 2010. 

Com a RDC nº 44, a obrigatoriedade da retenção da receita passou a 

vigorar em 28 de novembro de 2010, enquanto a escrituração em livro de 

registro específico para antimicrobianos ou nos módulos do SNGPC tinha 

prazo de 180 dias (BRASIL, 2010b). É provável que dificuldades técnicas do 

SNGPC para atendimento da demanda criada tenham contribuído para a 

publicação da RDC nº 20, em 5 de maio de 2011 e revogação da RDC nº 44. 

Cabe destacar que a consulta pública nº 58, de 17 de junho de 2010, previa a 

escrituração de apenas quatro substâncias: amoxicilina, azitromicina, 

cefalexina e sulfametoxazol (BRASIL, 2010a).  

Na RDC nº 20, a Anvisa assumiu que divulgará, no prazo de 180 dias a 

contar da publicação, o cronograma para credenciamento e escrituração da 

movimentação de compra e venda dos antimicrobianos no SNGPC (BRASIL, 

2011b).  Considerando que esta providência já foi postergada uma vez, parece 

fundamental o cumprimento deste novo prazo estabelecido. 

Com base nos resultados apresentados na Tabela 2, pode-se destacar 

que, considerando o período de 18 meses anteriores à implantação do 

controle, 19 antibacterianos isolados e quatro combinações em dose fixa 

apresentaram redução no número de unidades adquiridas por estabelecimento, 

enquanto nove fármacos isolados apresentaram aumento. A redução total 

observada no número de unidades de antibacterianos adquiridas por 

estabelecimento farmacêutico após a implementação do controle foi de 17,1%. 
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Os resultados da análise que comparou os mesmos seis meses, antes e 

depois da implantação do controle (dezembro de 2009 a maio de 2010 [pré-

RDC] versus dezembro de 2010 a maio de 2011 [pós-RDC]), sofreu maior 

interferência do crescimento do mercado, uma vez que os dois períodos 

estavam separados por 12 meses. Nesta comparação, a redução total 

observada no número de unidades de antibacterianos adquiridas por 

estabelecimento farmacêutico após a implementação do controle foi de 6,3%.  

Esta diferença observada na análise com 6 ou 18 meses pode ser 

explicada pelo crescimento de mercado ou pelo efeito da sazonalidade sobre a 

utilização de alguns antimicrobianos. Apenas para ilustrar o impacto do 

crescimento do mercado nos 18 meses anteriores à implantação do controle, 

cabe mencionar que o número total de unidades de antibacterianos adquiridas 

por estabelecimento farmacêutico passou de 114 para 109 nos seis meses 

seguintes e para 146 nos últimos seis meses, representando um crescimento 

de mercado da ordem de 28% no período pré-RDC. 

A Figura 49 apresenta, através de uma linha de tendência com base no 

histórico apresentado, uma projeção do número de unidades de antibacterianos 

que seriam adquiridas por estabelecimento farmacêutico em maio de 2011, na 

ausência do controle implementado pela RDC (156 unidades). Considerando 

que, na vigência do controle, em maio de 2011, foram adquiridas em média 117 

unidades por estabelecimento farmacêutico, pode-se estimar redução da 

ordem de 25%. 

Interessante destacar que os quatro medicamentos com maior número 

de unidades adquiridas por estabelecimento farmacêutico (Tabela 2), são os 

mesmos medicamentos indicados no Art. 7º da Consulta Pública nº 58 da 

Anvisa, para escrituração obrigatória em livro de registro específico: amoxicilina 

(28 unidades/estabelecimento/mês); azitromicina (22); cefalexina (16); 

sulfametoxazol + trimetoprima (10). Segundo informações da Associação 

Brasileira das Indústrias de Medicamentos Genéricos, em 2002, amoxicilina e 

cefalexina constavam também entre os medicamentos genéricos mais 

vendidos no Brasil (BARBERATO-FILHO; LOPES, 2007). 
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Figura 49 – Projeção do número de unidades de antibacterianos que seriam adquiridas 
por estabelecimento farmacêutico em maio de 2011, na ausência do controle 
implementado no país. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

 

Nas Figuras de 1 a 9, a intensidade do crescimento do mercado de 

antibacterianos no Brasil ficou evidente quando foram comparadas as 

quantidades adquiridas nos meses de junho, julho, agosto, setembro, outubro e 

novembro de 2009 com os mesmos meses em 2010 (antes da vigência do 

controle). Importante mencionar que em novembro de 2010 as farmácias e 

drogarias já tinham conhecimento da RDC nº 44, o que pode ter influenciado a 

decisão de compra de medicamentos nos estabelecimentos farmacêuticos.  

Os meses de julho e de agosto representaram o pico da aquisição de 

antibacterianos em todas as classes estudadas. Os efeitos da sazonalidade 

foram mais evidentes nas penicilinas (Figura 1), macrolídeos (Figura 3) e 

lincosamidas (Figura 7). Alguns medicamentos destas classes são indicados 

para o tratamento de infecções respiratórias, o que pode explicar em grande 

parte o comportamento observado (SANTOS; NAGEL, 2010; 

KUCHENBECKER; FUCHS, 2010). 

Em dezembro de 2010, primeiro mês de retenção das receitas, pode-se 

notar que, em algumas classes de antibacterianos, o número de unidades 

adquiridas por estabelecimento aproximou-se da quantidade adquirida em 

156 

117 
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dezembro de 2009 e, em alguns casos (tetraciclinas, aminoglicosídeos e 

anfenicóis) foram adquiridas quantidades inferiores às de 2009. 

Nos meses seguintes, a redução do número de unidades adquiridas na 

vigência do controle ficou evidente em quase todas as classes estudadas. 

Apenas quinolonas, lincosamidas e anfenicóis apresentaram aumento 

sustentado (três ou quatro meses) do número de unidades adquiridas, na 

comparação com o ano anterior. 

A variação percentual de unidades adquiridas nos períodos pré e pós-

RDC revelou maior redução nas seguintes classes: macrolídeos (32,0%), 

sulfonamídicos (25,1%), penicilinas (24,0%), tetraciclinas (21,3%) e 

lincosamidas (17,3%). Apenas cefalosporinas apresentaram aumento do 

número de unidades adquiridas, mas ainda assim, inferior a 1% (Figura 10). 

Segundo Wirtz; Dreser; Gonzales (2010), a redução do número de 

unidades adquiridas observada neste estudo, também foi constatada no Chile, 

nos dois primeiros anos após a exigência da retenção de receita, em 1999. 

Todavia estes resultados iniciais não se mantiveram com o passar dos anos. 

Na Venezuela, a exigência da receita para venda de alguns antimicrobianos foi 

adotada no início de 2006, mas não parece ter surtido efeito no curto prazo. 

Brasil, Uruguai e Colômbia apresentaram as menores taxas de utilização 

de antimicrobianos (entre 1997 e 2007), em comparação com Argentina, Chile, 

México, Peru e Venezuela. Por outro lado, nos mesmos dez anos do estudo, a 

tendência de aumento da utilização de macrolídeos, lincosamidas e 

estreptograminas foi maior no Peru, no Brasil e na Argentina (WIRTZ; 

DRESER; GONZALES, 2010).      

Na comparação dos mesmos seis meses, antes e depois da implantação 

do controle (dezembro de 2009 a maio de 2010 [pré-RDC] versus dezembro de 

2010 a maio de 2011 [pós-RDC]), as classes que apresentaram maior redução 

foram as mesmas destacadas na análise dos 18 meses. Todavia, os anfenicóis 

apresentaram aumento de 11,3% das unidades adquiridas e as quinolonas 

aumento de 2,1% (Figura 10). 



   74  

 

 

7
4 

Uma vez que as Figuras de 1 a 10 apresentaram os resultados 

consolidados de todos os fármacos de cada classe estudada, tornou-se 

necessário desmembrar estes resultados por fármaco para melhor analisar as 

repercussões do controle implementado. 

 

 

5.1 Análise por classe de antibacteriano 

 

 

5.1.1 Penicilinas 

 

 

A variação percentual de unidades adquiridas nos períodos pré e pós-

RDC ilustram a magnitude da redução ou do crescimento observado em cada 

fármaco da classe das penicilinas.  

Entre todos os medicamentos estudados, amoxicilina foi o antibacteriano 

com maior número de unidades adquiridas (28 unidades/mês/estabelecimento). 

Outros estudos também destacaram a amoxicilina como o antimicrobiano mais 

vendido (LIMA et al., 2008; BERQUÓ et al., 2004; MARLIÉRIE; FERRAZ; 

SANTOS, 2000).  

Na classe das penicilinas, amoxicilina foi o medicamento que apresentou 

maior redução no número de unidades adquiridas por estabelecimento após a 

implantação do controle (31,7%). Medicamento consagrado pelo uso, com 

elevado perfil de segurança e indicado, principalmente no tratamento de 

infecções das vias aéreas superiores, tornam este antimicrobiano um dos mais 

utilizados (BRASIL, 2010d; SANTOS; NAGEL, 2010). 

As combinações em dose fixa de amoxicilina com clavulanato de 

potásssio ou com sulbactam apresentaram variação distinta. A primeira 

apresentou pequena redução (1,3%), enquanto a outra apresentou redução 

mais acentuada (17,6%). Além do maior número de apresentações, a 

combinação de amoxicilina com clavulanato foi adquirida em quantidade 30 
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vezes superior à da combinação com sulbactam. Pode-se inferir que a 

utilização de amoxicilina + clavulanato de potássio já estava associada à 

prescrição médica, mesmo antes da vigência do controle. 

Ampicilina e a combinação em dose fixa ampicilina + probenecida 

também apresentaram redução (18,0 e 21,2%, respectivamente). Mas cabe 

destacar que esta combinação tem um único medicamento disponível no 

mercado brasileiro, com indicação exclusiva para o tratamento de gonorreia, 

em dose única. No Brasil, estima-se que ocorram 1.541.800 casos de gonorreia 

a cada ano. Segundo o Manual de Controle das Doenças Sexualmente 

Transmissíveis do Ministério da Saúde, a primeira opção de tratamento para 

uretrite gonocócica é ciprofloxacino 500 mg, por via oral, dose única (não 

recomendado para menores de 18 anos e gestantes) ou ceftriaxona 250 mg, 

por via intramuscular, dose única. A segunda opção é cefixima 400 mg, por via 

oral, dose única; ou ofloxacino 400 mg (contraindicado para menores de 18 

anos e gestantes), por via oral, dose única; ou ainda espectinomicina 2 g, por 

via intramuscular, dose única (BRASIL, 2005). 

Naves e colaboradores (2008) constataram que a combinação ampicilina 

+ probenecida foi o medicamento mais indicado para o tratamento de gonorreia 

e infecções por clamídia em farmácias e drogarias do Distrito Federal. 

Importante mencionar que penicilinas não são atualmente indicadas pelo CDC 

para o tratamento de gonorreia (McEVOY, 2011). E segundo Santos e Nagel 

(2010), probenecida deveria ser administrada uma hora antes do 

antimicrobiano, o que não é possível com a combinação em dose fixa. Cabe 

mencionar que o número de unidades adquiridas foi muito baixo (cerca de 8 

unidades/mês a cada 100 estabelecimentos farmacêuticos). 

Outra penicilina que apresentou redução do número de unidades 

adquiridas foi a fenoximetilpenicilina potássica (Figura 11). Este fármaco tem 

espectro de ação similar à benzilpenicilina e é indicado para o tratamento de 

infecções não graves por microrganismos sensíveis a este antimicrobiano. Não 

é recomendada a utilização no tratamento de infecções graves, uma vez que a 
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sua atividade bactericida é bastante inferior à da penicilina G e a sua 

biodisponibilidade bastante variável (PORTUGAL, 2010). 

Fenoximetilpenicilina potássica foi excluída da Rename 2006 por exigir 

quatro administrações diárias, a intervalos de seis horas, em cursos de 

tratamento de dez dias. Segundo o parecer apresentado na Rename 2006, a 

mesma eficácia terapêutica e profilática contra estreptococos de grupo A pode 

ser obtida com dose única intramuscular de benzilpenicilina benzatina 

(BRASIL, 2006a). Porém, não se pode ignorar que tais infecções são 

frequentes em crianças, nas quais a administração intramuscular de 

benzilpenicilina benzatina pode estar associada a desconforto e sofrimento.  

O único medicamento desta classe que apresentou aumento do número 

de unidades adquiridas foi a benzilpenicilina benzatina, que representava a 

única penicilina administrada por via parenteral incluída no estudo. Sua 

administração deve seguir o que dispõe a Portaria n° 156, de 19 de janeiro de 

2006, do Ministério da Saúde, sobre o uso da penicilina na atenção básica à 

saúde e nas demais unidades do SUS (BRASIL, 2006b). 

Nas Figuras de 12 a 18, a comparação das quantidades adquiridas nos 

meses de junho, julho, agosto, setembro, outubro e novembro de 2009 com os 

mesmos meses em 2010 revelou a tendência de crescimento do mercado de 

penicilinas no Brasil antes da implementação do controle.  

Quando comparados apenas os seis meses sobrepostos (dezembro e 

janeiro a maio), a benzilpenicilina benzatina e a combinação em dose fixa 

amoxicilina + clavulanato de potássio foram adquiridas em maior quantidade na 

vigência do controle do que no período anterior. É possível que este aumento 

esteja atrelado ao maior número de prescrições. Todavia, não pode ser 

descartada a hipótese de venda sem apresentação/retenção de receita. 

A Figura 50 apresenta, através de uma linha de tendência com base no 

histórico apresentado, uma projeção do número de unidades de amoxicilina 

que seriam adquiridas por estabelecimento farmacêutico em maio de 2011, na 

ausência do controle implementado pela RDC (37 unidades). Considerando 

que, na vigência do controle, em maio de 2011, foram adquiridas em média 25 



   77  

 

 

7
7 

unidades por estabelecimento farmacêutico, pode-se estimar redução da 

ordem de 32%. 

 

 

Figura 50 – Projeção do número de unidades de amoxicilina que seriam adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico em maio de 2011, na ausência do controle implementado 
no país.  

 
 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

  

 

Segundo informação da Associação Brasileira da Indústria 

Farmoquímica e de Insumos Farmacêuticos (2011), o mercado de 

antimicrobianos está crescendo no Brasil a uma média anual de 15% nos 

últimos três anos. O crescimento desse mercado tem sido impulsionado pela 

classe C e pelo aumento do poder de compra da população, além da 

ampliação dos atendimentos nos hospitais. O mercado americano, por sua vez, 

apresenta crescimento da ordem de 4% em média (HAMAD, 2010). 

 

 

37 

25 
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5.1.2 Cefalosporinas 

 

 

A variação percentual de unidades adquiridas nos períodos pré e pós-

RDC ilustram a magnitude da redução ou do crescimento observado em cada 

fármaco da classe das cefalosporinas.  

Apenas axetilcefuroxima e cefaclor apresentaram redução do número de 

unidades adquiridas por estabelecimento farmacêutico (14,8% e 14,0%, 

respectivamente). Os outros três fármacos desta classe (cefadroxila, cefalexina 

e ceftriaxona) apresentaram aumento (Figura 19). 

Cefalexina e cefadroxila são cefalosporinas de primeira geração, mais 

ativas contra cocos aeróbios gram positivos. Apresentam espectro de ação 

semelhante e são indicadas no tratamento de infecções de pele e tecidos 

moles para pacientes em tratamento ambulatorial. Em virtude de sua atividade 

contra E. coli, aliada à sua grande toxicidade seletiva, cefalexina é utilizada 

com sucesso no tratamento de infecções urinárias altas em grávidas e crianças 

(BRASIL, 2010d). 

Neste estudo cefalexina foi a cefalosporina que apresentou o maior 

número de unidades adquiridas (16 unidades/estabelecimento/mês), seguida 

pela ceftriaxona (5 unidades/estabelecimento/mês). 

Ceftriaxona, uma cefalosporina de terceira geração, é o único 

medicamento desta classe comercializado apenas na forma parenteral. É 

indicada no tratamento empírico de meningites bacterianas e como primeira 

escolha no tratamento de gonorreia (BRASIL, 2005; BRASIL, 2010d; SANTOS; 

NAGEL, 2010). Todavia, o aumento do consumo deste medicamento pode 

estar associado ao tratamento de infecções respiratórias, especialmente 

pneumonia comunitária e infecções urinárias (SANTOS; NAGEL, 2010).  

Importante destacar que cefalosporinas de terceira geração são fortes 

indutoras de resistência e, portanto, seu uso deve ser criterioso (SANTOS; 

NAGEL, 2010). Cepas produtoras de betalactamases de espectro ampliado 

(ESBL) são capazes de resistir à ação das cefalosporinas de terceira geração, 
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o que representa um considerável problema para o tratamento. Muitas ESBL 

são produzidas de forma induzível, o que significa que nem sempre isso é 

demonstrado no exame laboratorial de rotina (BRAOIOS et al., 2009).  

A taxa de resistência à ceftriaxona constatada em estudo com pacientes 

não hospitalizados, em Presidente Prudente-SP, foi de 10% para E. coli; 17% 

para Klebsiella pneumoniae; e de 11% para Proteus mirabilis, o que pode 

sugerir produção de ESBL (BRAOIOS et al., 2009). 

As duas cefalosporinas que apresentaram maior redução do número de 

unidades adquiridas por estabelecimento farmacêutico, axetilcefuroxima e 

cefaclor, são cefalosporinas orais de segunda geração, com poucas 

apresentações no mercado e pequeno volume de aquisição nesse estudo (7 e 

14 unidades adquiridas por mês, a cada 10 estabelecimentos, 

respectivamente). São indicadas no tratamento de otites, faringites, tonsilites, 

infecções do trato respiratório e urinário, de pele e de tecidos moles (McEVOY, 

2011). 

Como pode ser observado nas Figuras 20 e 21, axetilcefuroxima e 

cefaclor apresentaram perfil de sazonalidade tão pronunciado quanto 

amoxicilina e azitromicina. Embora essas cefalosporinas tenham outras 

indicações, o perfil observado pode ser consequência da maior utilização em 

infecções respiratórias. 

A Figura 51 apresenta, através de uma linha de tendência com base no 

histórico apresentado, uma projeção do número de unidades de cefalexina que 

seriam adquiridas por estabelecimento farmacêutico em maio de 2011, na 

ausência do controle implementado pela RDC (19 unidades). Considerando 

que, na vigência do controle, em maio de 2011, foram adquiridas em média 17 

unidades por estabelecimento farmacêutico, pode-se estimar redução da 

ordem de 11%. 
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5.1.3 Macrolídeos 

 

Todos os macrolídeos estudados apresentaram redução do número de 

unidades adquiridas por estabelecimento farmacêutico após a implantação do 

controle (Figura 25), e a magnitude da redução da azitromicina (33,3%) só foi 

inferior à redução observada na tetraciclina (39,3%). 

Esta redução é importante uma vez que o aumento da utilização de 

macrolídeos tem sido frequentemente destacado na literatura por estar 

associado ao aumento da resistência antimicrobiana (WIRTZ; DRESER; 

GONZALES; 2010; LIMA et al., 2008).  

 

Figura 51 – Projeção do número de unidades de cefalexina que seriam adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico em maio de 2011, na ausência do controle implementado 
no país. 

    
 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 

 

Na Rename 2010, azitromicina foi selecionada apenas para o tratamento 

de infecções por clamídia, tracoma e profilaxia de endocardite bacteriana em 

adultos com alergia à penicilina (BRASIL, 2010d). Além destas indicações, 

azitromicina também é empregada no tratamento de infecções respiratórias 

causadas por S. pneumoniae, Haemophilus sp., Moraxella catarrhalis e outros 

microrganismos atípicos envolvidos em pneumonias bacterianas. Ainda possui 

19 

17 
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atividade contra Staphylococcus aureus e Streptococcus dos grupos A, B, C e 

G (KUCHENBECKER; FUCHS, 2010). 

Naves e colaboradores (2008) constataram que azitromicina foi o 

segundo medicamento mais indicado para o tratamento de gonorreia e 

infecções por clamídia em farmácias e drogarias do Distrito Federal. Importante 

mencionar que azitromicina não está indicada no tratamento de gonorreia 

porque a resistência aos macrolídeos emerge rapidamente quando empregada 

nesta condição (BRASIL, 2010d).  

Claritromicina apresenta indicações semelhantes à azitromicina e 

também é empregada na erradicação de Helicobacter pylori, em associação 

com amoxicilina e omeprazol. Eritromicina, por sua vez, é mais utilizada em 

pacientes alérgicos à penicilina e em infecções causadas por Legionella 

pneumophila e Mycoplasma pneumoniae (KUCHENBECKER; FUCHS, 2010). 

Claritromicina e azitromicina, com meia vida longa, posologia simples e 

melhor tolerância do que a eritromicina, trouxe grande incremento no uso 

clínico dos macrolídeos (MARTINEZ, 2005). Isso contribuiu para o surgimento 

e a disseminação de cepas de S. pneumoniae resistentes aos macrolídeos em 

todo o mundo. Variações geográficas consideráveis nessa resistência têm sido 

observadas, genotípica e fenotipicamente, sendo fundamental o monitoramento 

dos seus padrões locais, a fim de se orientar de maneira mais específica a 

terapêutica antimicrobiana adequada a cada região (ZETTLER et al., 2005). 

O perfil de sazonalidade visto anteriormente nos antibacterianos 

empregados no tratamento de infecções respiratórias, também foi observado 

em todos os macrolídeos estudados. 

Cabe mencionar que azitromicina, além de apresentar número muito 

superior de apresentações, foi adquirida em quantidade 30 vezes superior à 

claritromicina e à eritromicina. 

A Figura 52 apresenta, através de uma linha de tendência com base no 

histórico apresentado, uma projeção do número de unidades de azitromicina 

que seriam adquiridas por estabelecimento farmacêutico em maio de 2011, na 
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ausência do controle implementado pela RDC (27 unidades). Considerando 

que, na vigência do controle, em maio de 2011, foram adquiridas em média 18 

unidades por estabelecimento farmacêutico, pode-se estimar redução da 

ordem de 33%. 

 

Figura 52 – Projeção do número de unidades de azitromicina que seriam adquiridas por 
estabelecimento farmacêutico em maio de 2011, na ausência do controle implementado 
no país. 

 
 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria.  

 

5.1.4 Quinolonas  

 

Guimarães e colaboradores (2010) ressaltam que as quinolonas 

representaram 19% das vendas de antimicrobianos no ano de 2004. Estudo 

envolvendo oito países da América Latina alertou para o aumento da 

resistência aos antimicrobianos em decorrência do aumento do consumo 

desses medicamentos, particularmente macrolídeos e quinolonas (WIRTZ; 

DRESER; GONZALES; 2010). 

Quinolonas apresentam efeito pós-antibiótico prolongado e meia-vida 

relativamente longa, permitindo intervalos entre doses de 12 a 24 horas e 

favorecendo a adesão ao tratamento. Todavia, estas vantagens 

farmacocinéticas não devem apoiar o emprego frequente e sem critério de 

27 

18 
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quinolonas, mesmo porque o alto custo e a emergência crescente de 

resistência limitam seu uso (BARBERATO-FILHO; FARINA, 2010).  Infecções 

por microrganismos sensíveis a outros antimicrobianos não devem ser a priori 

tratadas com quinolonas, cujo uso deve ser preservado para situações em que 

ocorram bactérias multirresistentes ou contraindicações clínicas aos agentes 

de primeira linha, como penicilinas, penicilinas associadas a inibidores de 

betalactamases, macrolídeos e tetraciclinas (MACHADO, 2006). 

Neste estudo, apenas ciprofloxacino (Figura 29) apresentou aumento no 

número de unidades adquiridas por estabelecimento (14,0%). Esse fármaco é 

indicado para o tratamento de infecções do trato urinário, prostatite bacteriana 

crônica, sinusite aguda, infecções do trato respiratório inferior, infecções de 

pele, ósseas e de articulações, causadas por bactérias gram negativas e gram 

positivas suscetíveis (McEVOY, 2011). É mais ativo contra gram negativos 

aeróbios, membros da família das Enterobacteriaceae (E. coli, Klebsiella spp.), 

Haemophilus e contra cocos gram negativos (Neisseria spp. e Moraxella 

catarrhalis); assim como o levofloxacino, tem atividade contra Pseudomonas 

aeruginosa (SANTOS, 2010). 

Embora no Brasil, ciprofloxacino, ao lado de ceftriaxona, ainda seja um 

dos fármacos de escolha para o tratamento de gonorreia, nos Estados Unidos 

seu uso não é mais recomendado pelo CDC devido ao aumento da resistência 

(BRASIL, 2005; McEVOY, 2011). 

A Figura 53 apresenta, através de uma linha de tendência com base no 

histórico apresentado, uma projeção do número de unidades de ciprofloxaxino 

que seriam adquiridas por estabelecimento farmacêutico em maio de 2011, na 

ausência do controle implementado pela RDC (8 unidades). Considerando que, 

na vigência do controle, em maio de 2011, foram adquiridas em média 7 

unidades por estabelecimento farmacêutico, pode-se estimar redução da 

ordem de 13%. 

Entre as quinolonas, levofloxacino apresentou a maior redução de 

unidades adquiridas (15,3%). Assim como outras quinolonas (ciprofloxacino, 

ofloxacino, gatifloxacino e moxifloxacino), apresenta atividade contra 
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micobactérias, como M. tuberculosis, M. fortuitum, M. kansasii e M. cheloneae. 

É também utilizado em infecções urinárias, quando constatado que a 

resistência à sulfa superou 20% - embora essa diretriz seja questionada por 

não ser clara a razão da escolha desse limiar de resistência e também pelo 

risco de desenvolver-se resistência às quinolonas (SANTOS, 2010).   

 

Figura 53 – Projeção do número de unidades de ciprofloxacino que seriam adquiridas 
por estabelecimento farmacêutico em maio de 2011, na ausência do controle 
implementado no país. 

 
 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Febrafar. Elaboração própria 

 

Outro fármaco deste grupo que apresentou redução do número de 

unidades adquiridas foi o norfloxacino (13,7%). Devido à baixa concentração 

sérica após doses usuais por via oral, este medicamento está indicado apenas 

em infecções do trato urinário, prostatite e infecções gastrintestinais causadas 

por microrganismos suscetíveis (McEVOY, 2011). 

Estudo sobre o perfil de prescrição de antimicrobianos em unidades 

básicas de saúde em município da Região Sul do Brasil, apontou esse fármaco 

como o mais prescrito dentre aqueles não selecionados pelo município 

(TAVARES; BERTOLDI; BAISCH, 2008). 

Ofloxacino (Figura 29) também apresentou redução (8,4%). Apesar do 

amplo espectro de ação (infecções do trato urinário, prostatite, infecções do 

8 

7 
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trato respiratório inferior, de pele, ósseas, de articulações e gastrintestinais), 

seu uso deveria ser restrito ao tratamento de infecções por microrganismos 

multirresistentes ou quando outros antibacterianos estiverem contraindicados 

(McEVOY, 2011). No Brasil, ofloxacino também é recomendado como 

tratamento alternativo de hanseníase, em caso de intolerância grave ou 

contraindicação a um ou mais fármacos do esquema padrão de 

poliquimioterapia (BRASIL, 2010e). 

Arantes (2008) avaliou a microbiota conjuntival e concluiu que a bactéria 

mais frequentemente encontrada foi o Staphylococcus coagulase negativo, a 

qual mostrou resistência aos aminoglicosídeos; todavia, este microrganismo foi 

altamente suscetível a outros antibacterianos, inclusive ao ofloxacino.  

A existência de várias apresentações de ofloxacino (e de outras 

quinolonas) na forma farmacêutica de solução oftálmica e a indicação para o 

tratamento de conjuntivite bacteriana podem estar associadas ao aumento da 

utilização deste medicamento no primeiro semestre de 2011, quando 

ocorreram vários surtos de conjuntivite, especialmente no Estado de São Paulo 

(BEDINELLI, 2011).  

    Moxifloxacino apresentou redução de apenas 1,6%. Este 

medicamento tem sido indicado em infecções por Streptococus pneumoniae, 

causador de pneumonia bacteriana em adultos, quando este microrganismo 

apresenta resistência às penicilinas. Também pode ser opção terapêutica para 

o tratamento de infecções por M. kansasii resistente à claritromicina, infecções 

de pele, intra-abdominais, endocardite e meningite (SANTOS, 2010; McEVOY, 

2011). 

O número de unidades adquiridas de ofloxacino e de moxifloxacino é 

muito inferior ao das demais quinolonas. Por outro lado, importante destacar 

que, com exceção do norfloxacino, todas as outras quinolonas apresentaram 

aumento de unidades adquiridas por estabelecimento farmacêutico, na 

comparação dos mesmos meses, nos períodos pré e pós-RDC, conforme pode 

ser visto na Tabela 2 e nas Figuras de 30 a 34.  
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5.1.5 Tetraciclinas 

 

Tetraciclinas são usadas no tratamento de infecções causadas por 

Rickettsia, Chlamydia, Mycoplasma, bem como em uma variedade de bactérias 

atípicas gram negativas e gram positivas suscetíveis (BARBERATO-FILHO; 

FIOL, 2010). Fiol e colaboradores (2010) destacaram a eficácia da tetraciclina e 

do cloranfenicol no tratamento da febre maculosa. Tetraciclinas apresentam 

ainda indicações não infecciosas, como acne vulgaris inflamatória e doença 

periodontal (ZIMERMAN, 2010). 

Tetraciclina (Figura 35) apresentou a maior redução do número de 

unidades adquiridas por estabelecimento neste estudo (39,3%). Apesar disso, 

cabe destacar que o número de unidades adquiridas é muito pequeno (1 

unidade/ estabelecimento/mês), conforme descrito na Tabela 2. Zimerman 

(2010) destacou que a falta de interesse comercial nessa classe de 

medicamentos e o baixo consumo desses medicamentos pode resultar no 

ressurgimento da indicação de tetraciclinas para o tratamento de infecções 

causadas por microrganismos multirresistentes ou sensíveis apenas a outros 

antibacterianos intravenosos de maior custo.  

Tetraciclina tem apresentação em cápsulas, com embalagens 

fracionáveis e cartelas contendo quatro unidades, a custo baixo (R$ 3,00). 

Segundo o informativo de produtos P.R. Vade-mécum, a tetraciclina tem 

indicação para faringite, infecções do trato urinário, otite e sinusite (P.R.VADE-

MÉCUM, 2010). Portanto, é provável que a redução observada esteja 

associada à diminuição da venda sem prescrição.       

Doxiciclina apresentou redução de 12,8%. Tem indicação no tratamento 

de infecções por Rickettsia, Chlamydia (psitacose, ornitose, tracoma, doença 

inflamatória pélvica, uretrite, salpingite, linfogranuloma venéreo, conjuntivite e 

prostatite), Mycoplasma, Plasmodium falciparum (como opção à mefloquina, 

em profilaxia), Calymatobacterium granulomatis (granuloma inguinal), 

brucelose, cólera e peste. Bastante utilizada no tratamento de doenças 

sexualmente transmissíveis, uma vez que atua sobre muitos microrganismos 
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causais, podendo ser empregada como tratamento alternativo de sífilis e 

gonorreia em pacientes alérgicos à penicilina (KLASCO, 2011; BRASIL, 2010d; 

WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2008). 

Limeciclina apresentou redução de 7,3%. Comercializada no Brasil em 

apenas três apresentações, está indicada para o tratamento de acne vulgar 

(manifestações cutâneas relacionadas com o Propionibacterium acnes) e da 

rosácea, associado ou não a metronidazol tópico (TRINDADE NETO et al., 

2006; GALDERMA, 2011).  

Oxitetraciclina e minociclina apresentaram aumento no número de 

unidades adquiridas por estabelecimento farmacêutico (12,7 e 12,1%, 

respectivamente).  

Oxitetraciclina está disponível no Brasil em cinco apresentações (de um 

mesmo fabricante), nas formas farmacêuticas cápsulas, solução injetável, 

pomada tópica e oftálmica, todas em combinação com outros fármacos, exceto 

as cápsulas. As bulas destes medicamentos não apontam indicações 

específicas, mas apenas o tratamento de infecções por microrganismos 

sensíveis.  

Entre as indicações de minociclina destacam-se infecções por clamídia e 

micobactérias, gonorreia e acne (McEVOY, 2011). Revisão sistemática 

Cochrane para avaliação de eficácia e toxicidade da minociclina no tratamento 

de acne vulgaris inflamatória, embora tenha comprovado eficácia, concluiu não 

existirem evidências que sustentem a indicação como agente de escolha, 

considerando seu custo elevado e potenciais efeitos adversos (ZIMERMAN, 

2010).  

No caso das tetraciclinas, também cabe destacar que oxitetraciclina, 

limeciclina e minociclina apresentaram aumento de unidades adquiridas por 

estabelecimento farmacêutico, na comparação dos mesmos meses, nos 

períodos pré e pós-RDC, conforme pode ser visto na Tabela 2 e nas Figuras 

37, 39 e 40. 
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5.1.6 Outros 

 

O único aminoglicosídeo incluído neste estudo foi o sulfato de 

gentamicina, que apresentou redução de 5,3% no número de unidades 

adquiridas (Figura 41). Como fármaco isolado, gentamicina é comercializada 

nas formas farmacêuticas de pomada e solução oftálmicas, solução injetável e 

creme dermatológico. Esse aminoglicosídeo tem indicação para infecções 

hospitalares graves causadas por bacilos gram negativos aeróbios e 

Enterococcus sp, e também em infecções oftálmicas por bactérias sensíveis à 

gentamicina (BRASIL, 2010d). Informações sobre combinações em dose fixa 

contendo gentamicina, embora disponíveis no mercado brasileiro em grande 

número, não foram identificadas nos registros do Sistema Acode.  

Na classe dos anfenicóis, cloranfenicol e tianfenicol apresentaram 

comportamento oposto: o primeiro apresentou redução de 3,4% no número de 

unidades adquiridas por estabelecimento, enquanto o segundo apresentou 

aumento de 9,3% (Figura 41). Cabe mencionar que o volume de unidades 

adquiridas de cloranfenicol é mais de três vezes superior ao de tianfenicol.  

Cloranfenicol tem amplo espectro, apresenta ação contra diversas 

bactérias gram positivas, gram negativas, anaeróbias, Mycoplasma spp. e 

Rickettsia spp. Devido aos efeitos adversos hematológicos, seu uso deve ser 

reservado para o tratamento de infecções graves, quando outros fármacos 

menos tóxicos são contraindicados ou inefetivos (WORLD HEALTH 

ORGANIZATION, 2008; McEVOY, 2011). 

Mesmo assim, formulações oftálmicas com cloranfenicol são 

empregadas no tratamento de conjuntivite bacteriana, suspeitas ou 

confirmadas. O aumento do número de unidades adquiridas em alguns meses, 

conforme observado na Figura 43, pode estar associado com algum surto de 

conjuntivite, especialmente nos meses de março e abril de 2011 (BEDINELLI, 

2011). Revisão sistemática apresentou resultados conflitantes quanto à eficácia 

dos antimicrobianos nesta condição clínica, sem demonstrar vantagem 

consistente de qualquer agente (ZIMERMAN, 2010). 
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Tianfenicol não sofreu redução no número de unidades adquiridas após 

a implementação do controle de antimicrobianos no país, conforme pode ser 

visto na comparação dos mesmos meses, nos períodos pré e pós-RDC, na 

Tabela 2 e na Figura 44.  

No Brasil, apenas um medicamento é comercializado com este fármaco 

e está indicado no tratamento de infecções respiratórias, geniturinárias, 

hepatobiliares, cirúrgicas, dos tecidos moles, otorrinolaringológicas, meningites 

purulentas, febre tifoide e paratifoide e brucelose. Também indicado no 

tratamento de uretrite gonocócica e não gonocócica, donovanose, 

linfogranuloma venéreo, doença inflamatória pélvica, vulvovaginites, 

cervicovaginites e vaginose bacteriana, provocadas por microrganismos 

sensíveis ao tianfenicol (ZAMBON, 2011).  

Tianfenicol praticamente não é referido em literatura americana e inglesa 

(ZIMERMAN, 2010). Belda Junior e colaboradores (2002), em estudo de 

antimicrobianos contra Neisseria gonorrhoeae, comprovaram a eficácia do 

tianfenicol no tratamento da gonorreia.  

Na classe das lincosamidas, clindamicina e lincomicina também 

apresentaram variação inversa: o primeiro apresentou aumento de 2,1% do 

número de unidades adquiridas, enquanto o segundo apresentou redução de 

25,7% (Figura 41). 

Clindamicina tem indicação para infecções causadas por bactérias 

anaeróbias e aeróbias gram positivas, pneumocistose, malária por Plasmodium 

falciparum, toxoplasmose e profilaxia de endocardite bacteriana em pacientes 

alérgicos às penicilinas (BRASIL, 2010d; McEVOY, 2011). Importante 

mencionar que devido ao risco aumentado de colite pseudomembranosa por 

Clostridium difficile, seu uso deve ser reservado para indicações nas quais 

outros medicamentos menos tóxicos não puderem ser empregados (FUCHS, 

2010; McEVOY, 2011). 

Na prática, parte das prescrições de clindamicina está direcionada ao 

tratamento de acne, no qual o risco-benefício deveria ser avaliado com 
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cuidado. Desperta preocupação ainda o risco de aumentado de resistência em 

decorrência do uso de antibacterianos tópicos isolados (McEVOY, 2011). 

O espectro de ação de lincomicina também abrange cocos aeróbios 

gram positivos, como Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, 

Staphylococcus aureus sensível a meticilina e microrganismos anaeróbios 

(Bacteroides fragilis, Fusobacterium sp., Peptococcus sp. e Peptostreptococcus 

sp.). O uso desse fármaco foi praticamente abandonado nos Estados Unidos e 

Inglaterra (FUCHS, 2010). Todavia, estudo sobre a automedicação no Brasil 

identificou a lincomicina como um dos antimicrobianos de reconhecida 

toxicidade adquirido sem prescrição (ARRAIS et al., 1997).  

Apesar de o número reduzido de unidades adquiridas por 

estabelecimento (1,7/mês), é provável que parte do uso de licomicina estivesse 

associada à venda sem prescrição, o que explicaria o elevado percentual de 

redução observado após a implantação do controle no Brasil. 

No grupo dos sulfonamídicos, ambos os fármacos incluídos neste estudo 

apresentaram redução do número de unidades adquiridas: sulfadiazina (8,4%) 

e sulfametoxazol + trimetoprima (25,2%). Cabe destacar que o volume de 

unidades adquiridas da combinação em dose fixa é quase 200 vezes maior do 

que o de sulfadiazina. 

Sulfadiazina, pouco útil em infecções do trato urinário, tem sido 

empregada em nocardiose, toxoplasmose e na prevenção de febre reumática 

em pacientes com hipersensibilidade às penicilinas (WANNMACHER, 2010). 

Margonato e colaboradores (2007) citaram a importância de estabelecer 

protocolo clínico para utilização de sulfadiazina no tratamento de toxoplasmose 

em gestantes. 

No Brasil, sufadiazina só é comercializada como monofármaco em um 

medicamento. As indicações de bula incluem infecções otorrinolaringológicas, 

broncopulmonares e geniturinárias. Wannmacher (2010) adverte que sulfas 

isoladas não têm indicação preferencial em nenhuma infecção, e, mesmo como 

segunda escolha, têm uso muito restrito. 
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Sulfametoxazol + trimetoprima constitui uma das poucas combinações 

em dose fixa racionais. Esta associação sinérgica apresenta extenso espectro 

de atividade antimicrobiana, abrangendo grande número de bactérias gram 

positivas e gram negativas: N. gonorrhoeae, N. meningitidis, S. pneumoniae, S. 

aureus, S. epidermidis, H. influenzae, S. typhi, C. trachomatis, C. diphteriae, H. 

ducrey, N. asteroides, P. carinii, P. pseudomallei, Escherichia coli, P. mirabilis, 

E. aerogenes, K. pneumoniae. Sulfametoxazol + trimetoprima não é ativo 

contra P. aeruginosa, Bacteroides fragilis (e outros anaeróbios), Treponema 

pallidum e enterococos (BRASIL, 2010d; WANNMACHER, 2010).   

Entre as principais indicações desta combinação destacam-se todas as 

formas de infecções urinárias, incluindo infecção urinária não complicada, 

infecção urinária recorrente, pielonefrite não complicada e síndrome uretral 

com piúra. Também está indicada em infecções intestinais, respiratórias, do 

ouvido médio, na profilaxia antimicrobiana em pacientes imunodeprimidos e na 

toxoplasmose (WANNMACHER, 2010).  

Nem sempre o uso deste medicamento segue indicações respaldadas 

por protocolos e pela literatura. Oshiro e Castro (2002) constataram que 

sulfametoxazol + trimetoprima era um dos medicamentos mais indicados para o 

tratamento de diarreia em crianças nas farmácias e drogarias de dois 

municípios do Estado de Mato Grosso do Sul. 

A Figura 54 apresenta, através de uma linha de tendência com base no 

histórico apresentado, uma projeção do número de unidades de sulfametoxazol 

+ trimetoprima que seriam adquiridas por estabelecimento farmacêutico em 

maio de 2011, na ausência do controle implementado pela RDC (14 unidades). 

Considerando que, na vigência do controle, em maio de 2011, foram adquiridas 

em média 7 unidades por estabelecimento farmacêutico, pode-se estimar 

redução da ordem de 50%. 
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Figura 54 – Projeção do número de unidades de sulfametoxazol + trimetoprima que 
seriam adquiridas por estabelecimento farmacêutico em maio de 2011, na ausência do 
controle implementado no país. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fonte: Febrafar. Elaboração própria. 
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6 CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 

O controle de medicamentos antimicrobianos no Brasil recebeu apoio 

amplo da sociedade, da academia e de entidades de classe da área da saúde. 

Até mesmo associações representativas de segmentos do mercado 

farmacêutico reconheceram a pertinência das medidas, embora tenham 

direcionado suas críticas para a incapacidade do sistema público de saúde 

para atender à demanda dos usuários por consultas e prescrições de 

antimicrobianos. 

Apesar de decorridos poucos meses após a implementação das 

medidas de controle foi possível constatar a redução do número de unidades 

adquiridas por estabelecimento farmacêutico. Estimativas da magnitude da 

redução alcançada neste período oscilaram entre 6 e 25%, segundo o período 

estudado e o método de cálculo empregado. 

Destacou-se ainda a importância da Anvisa garantir as condições 

necessárias para a escrituração da movimentação de compra e venda de 

antimicrobianos no SNGPC, uma vez que, na ausência de monitoramento, as 

medidas adotadas podem perder efeito com o passar do tempo, conforme 

observado no Chile. 

Verificou-se ainda que os medicamentos antibacterianos com maior 

volume de unidades adquiridas por estabelecimento continham as mesmas 

substâncias cuja escrituração estava prevista no Art. 7º da Consulta Pública nº 

58 da Anvisa, de 17 de junho de 2010. Isto reforça a validade da amostra deste 

estudo. 

Os fármacos com maior redução percentual de unidades adquiridas no 

período pós-RDC foram: tetraciclina (39,3%); azitromicina (33,3%); amoxicilina 

(31,7%); lincomicina (25,7%) e a combinação em dose fixa sulfametoxazol + 

trimetoprima (25,2%). Entre os quatro antibacterianos com maior volume de 

vendas citados anteriormente, apenas a cefalexina não apresentou redução 

acentuada do número de unidades adquiridas após a implementação do 
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controle. Pode-se supor que, mesmo antes da publicação da RDC, a venda 

desta cefalosporina estivesse mais vinculada à apresentação da prescrição do 

que a venda dos outros três antibacterianos. 

Os maiores percentuais de redução foram observados em 

antibacterianos indicados para o tratamento de infecções respiratórias e 

urinárias, de custo não muito elevado, e que sabidamente eram mais 

suscetíveis à venda sem prescrição. 

A preocupação com o aumento do consumo de quinolonas no mundo (e 

também no Brasil) mostrou-se justificada, uma vez que o número de unidades 

de ciprofloxacino adquiridas por estabelecimento farmacêutico aumentou, 

mesmo na vigência do controle implementado. 

É consenso que o uso racional dos antibacterianos depende de 

diagnóstico criterioso, indicação precisa, avaliação cuidadosa de risco-

benefício e que alguns devem ter uso restrito em indicações nas quais outros 

medicamentos menos tóxicos não possam ser empregados. Uma vez que tais 

cuidados não imperam no país, tornou-se imprescindível a implementação de 

maior controle sobre estes medicamentos. 

Mesmo considerando o curto período acompanhado após a adoção das 

novas medidas de controle, a redução do número de unidades adquiridas pelos 

estabelecimentos farmacêuticos corrobora a expectativa de sucesso desta 

política, contribuindo para o aumento da racionalidade do uso de 

antimicrobianos no Brasil. 
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ANEXO A - Consulta Pública nº 58, de 17 de junho de 2010. 
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ANEXO B - Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n°44 de 26 de outubro de 

2010. 
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ANEXO C – Resolução n°542, de 19 de janeiro de 2011. 
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ANEXO D – Resolução – RDC n° 20 de 5 de maio de 2011. 
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APÊNDICE A  

Tabela 1 – Número médio de unidades de antibacterianos adquiridas mensalmente por estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009 – maio 2011. 
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Tabela 1 (Continuação) – Número médio de unidades de antibacterianos adquiridas mensalmente por estabelecimento farmacêutico. Brasil, jun. 2009 – 
maio 2011. 

 

 


