Resolucao RDC n° 20
de 5 de maio de 2011

Dispoe sobre o controle de antimicrobianos
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de 15 de abril de 2011
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Resolucao RDC n° 20/2011
CAPITULO I - Da Abrangéncia

Art. 1° - Esta Resolucdo estabelece os critérios para a
prescricao, dispensacao, controle, embalagem e
rotulagem de medicamentos a base de substancias
classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricao,
Isoladas ou em associacao.
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Art. 2° - As unidades do Programa Farmacia Popular do Brasil,
devem dispensar os medicamentos antimicrobianos, mediante
retencao de receita e escrituracao nos termos desta Resolucao.
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Art.3° - As unidades que nao comercializam medicamentos
devem manter o0s procedimentos de controle especifico de

prescricao e dispensacao ja existentes para os medicamentos que
contenham substancias antimicrobianas.
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CAPITULO II - Da Prescricdo

Art. 4° - A prescricao dos medicamentos abrangidos por esta
Resolucdo deverda ser realizada por profissionais legalmente
habilitados.
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CAPITULO III - Da Receita

Art. 5° - A prescricdo de medicamentos antimicrobianos
devera ser realizada em receituario privativo do prescritor ou

do estabelecimento de saude, nao havendo, portanto
modelo de receita especifico.
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Paragrafo unico. A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem
rasuras, em 2 (duas) vias e contendo os seguintes dados obrigatorios:

| - identificacdo do paciente: nome completo, idade e sexo;

Il - nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de
DCB, dose ou concentracao, forma farmacéutica, posologia e
quantidade;

11 - identificacao do emitente: nome do profissional com sua inscricao
no Conselho Regional ou nome da instituicdo, endereco completo,
telefone, assinatura e marcacao grafica (carimbo); e

IV - data da emissao.
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Art. 6° - A receita de antimicrobianos é valida em todo o territorio
nacional, por 10 (dez) dias a contar da data de sua emissao.

Art. 7° - A receita podera conter a prescricao de outras categorias de
medicamentos desde gque n&ao sejam sujeitos a controle especial.
Paragrafo Unico. Nao ha limitacao do nimero de itens contendo
medicamentos antimicrobianos prescritos por receita.
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Art. 8° - Em situacdes de tratamento prolongado a receita podera ser
utilizada para aquisicOoes posteriores dentro de um periodo de 90
(noventa) dias a contar da data de sua emissao

§ 1° Nesta situacdo a receita devera conter a indicacao de uso
continuo, com a quantidade a ser utilizada para cada 30 (trinta) dias

§ 2° No caso de tratamentos relativos aos programas do Ministério da
Saude que exijam periodos diferentes do mencionado, a
receita/prescricao e a dispensacao deverao atender as diretrizes do
programa.
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CAPITULO 1V - Da Dispensacdo e da Retencdo de Receita

Art. 92 - A dispensacao em farmacias e drogarias publicas e
privadas dar-se-4 mediante a retencao da 22 (segunda) via
da receita, devendo a 12 (primeira) via ser devolvida ao
paciente.


http://www.crfpe.org.br/website2/default.aspx

Ao realizar a dispensacdao, o farmacéutico devera anotar no verso da
receita os seguintes dados: data, quantidade aviada e numero de lote.

Validade da Receita : 10 dias a contar da data de sua emiss3o.

As farmacias e drogarias deverao reter as receitas a partir de 28 de
novembro de 2010.
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CAPITULO V - Da Escrituracdao e do Monitoramento

Art. 13° - A Anvisa publicara, no prazo de 180 (cento e oitenta)
dias contados da publicacao desta Resolucao, o cronograma para
O credenciamento e escrituracao da movimentacao de compra e
venda dos medicamentos objeto desta Resolucao no Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC),
conforme estabelecido na Resolucado RDC n°© 27/2007.
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Em localidades ou regiOes desprovidas de internet, a vigilancia
sanitaria local podera autorizar o controle da escrituracao desses
medicamentos em Livro de Registro Especifico para
Antimicrobianos ou por meio de sistema informatizado,
previamente avaliado e aprovado, devendo obedecer ao prazo
maximo sete (7) dias para escrituracao, a contar da data da

dispensacao.
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Art. 14° - As farmacias publicas que disponibilizam
medicamentos mediante ressarcimento, a exemplo das unidades
do Programa Farmacia Popular do Brasil, devem realizar a
escrituracdo por meio de Livro de Registro Especifico para
Antimicrobianos ou por meio de sistema informatizado,
previamente avaliado e aprovado pela vigilancia sanitaria local,
devendo obedecer ao prazo maximo sete (7) dias para

escrituracao, a contar da data da dispensacéao.
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CAPITULO VI - Da Embalagem, Rotulagem, Bula e
Amostras Gratis

Embalagem, Rotulagem e Bula

Devera constar na tarja vermelha ou em letras de corpo maior no texto
das bulas em destaque a expressao:

Venda Sob Prescricao Médica — Sé Pode ser
Vendido com Retencao de Receita.
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Amostras Gratis

Sera permitida a fabricacao e distribuicao desde que atendidos os
requisitos definidos em legislacao especifica.
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As farmacias e drogarias poderao dispensar os medicamentos a base de
antimicrobianos que estejam em embalagens com tarja vermelha,
ainda n3o adequadas, desde que fabricadas dentro do prazo previsto
para adequacao.
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CAPITULO VII - Das Disposicoes Finais

Art. 20° - E vedada a devolucdo, por pessoa fisica, de
medicamentos antimicrobianos industrializados ou manipulados
para drogarias e farmacias.

- Exceto por motivos de desvios de qualidade ou de quantidade
que os tornem improprios ou inadequados ao consumo.

- O farmacéutico ndo podera reintegrar o medicamento devolvido
ao estoque comercializavel em hipotese alguma, e devera
notificar imediatamente a autoridade sanitaria competente.
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Art. 21° - Os estabelecimentos deverao manter a disposicao das
autoridades sanitarias, por um periodo de 2 (dois) anos a
documentacdo referente a compra, venda, transferéncia,
perda e devolucao das substancias antimicrobianas bem como
dos medicamentos que as contenham.
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ANEXO |

Lista contendo 119 substancias antimicrobianas de
venda controlada.
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Quanto a guarda:

* deve ser realizada nas prateleiras, da forma como esta.

* N30 sera necessaria a guarda destes em armarios ou salas exclusivas.
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VNEE forma correta

Uma campanha pelo uso
racional de ANTIBIOTICOS. °
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USO CORRETO DOS ANTIBIOTICOS

1) Nunca tome medicamentos sem o
conhecimento do seu médico

2) Aos primeiros sintomas de uma doenca infecciosa
(febre, dor, calafrios) procure o médico

3) Nunca tome antibidticos indicados por colegas,
amigos, vizinhos ou parentes

4) Nunca compre ou tome antibidticos por conta
propria

5) Diga nao a empurroterapia e a automedicagao

6) Apenas o profissional habilitado sabera qual é o

melhor antibiotico para o tratamento da sua infecgao
bacteriana

7) Respeite sempre a dose e o horario indicados;
informe-se com o FARMACEUTICO

8) Nao tome antibioticos juntamente com bebida
alcodlica

9) Nunca interrompa o tratamento antes do
recomendado, mesmo que os sintomas desaparecam

10) Em caso de uma nova infec¢do, nunca reaproveite
a sobra de antibioticos usados no tratamento da
infeccdo anterior

11) Nuncaguarde a sobra do antibiotico usado apds o
fim do tratamento

12) Antibioticos ndo tém nenhum efeito sobre gripes
e outras doencas causadas por virus
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