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Resolução RDC nº 20/2011 

CAPÍTULO I - Da Abrangência 

 

Art. 1º - Esta Resolução estabelece os critérios para a 

prescrição, dispensação, controle, embalagem e 

rotulagem de medicamentos à base de substâncias 

classificadas como antimicrobianos de uso sob prescrição, 

isoladas ou em associação. 

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


Resolução RDC nº 20/2011 

Art. 2º - As unidades do Programa Farmácia Popular do Brasil, 

devem dispensar os medicamentos antimicrobianos, mediante 

retenção de receita e escrituração nos termos desta Resolução. 
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Art.3° - As unidades que não comercializam medicamentos 

devem manter os procedimentos de controle específico de 

prescrição e dispensação já existentes para os medicamentos que 

contenham substâncias antimicrobianas. 
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CAPÍTULO II - Da Prescrição 

 

Art. 4º - A prescrição dos medicamentos abrangidos por esta 

Resolução deverá ser realizada por profissionais legalmente 

habilitados. 
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CAPÍTULO III - Da Receita 

 

Art. 5º - A prescrição de medicamentos antimicrobianos 

deverá ser realizada em receituário privativo do prescritor ou 

do estabelecimento de saúde, não havendo, portanto 

modelo de receita específico. 
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Parágrafo único. A receita deve ser prescrita de forma legível, sem 

rasuras, em 2 (duas) vias e contendo os seguintes dados obrigatórios: 

I - identificação do paciente: nome completo, idade e sexo; 

II - nome do medicamento ou da substância prescrita sob a forma de 

DCB, dose ou concentração, forma farmacêutica, posologia e 

quantidade; 

III - identificação do emitente: nome do profissional com sua inscrição 

no Conselho Regional ou nome da instituição, endereço completo, 

telefone, assinatura e marcação gráfica (carimbo); e  

IV - data da emissão.  
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Art. 6º - A receita de antimicrobianos é válida em todo o território 

nacional, por 10 (dez) dias a contar da data de sua emissão. 

 

 

Art. 7º - A receita poderá conter a prescrição de outras categorias de 

medicamentos desde que não sejam sujeitos a controle especial. 

Parágrafo único. Não há limitação do número de itens contendo 

medicamentos antimicrobianos prescritos por receita. 
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Art. 8º - Em situações de tratamento prolongado a receita poderá ser 

utilizada para aquisições posteriores dentro de um período de 90 

(noventa) dias a contar da data de sua emissão  

 

§ 1º Nesta situação a receita deverá conter a indicação de uso 

contínuo, com a quantidade a ser utilizada para cada 30 (trinta) dias 

 

§ 2º No caso de tratamentos relativos aos programas do Ministério da 

Saúde que exijam períodos diferentes do mencionado, a 

receita/prescrição e a dispensação deverão atender às diretrizes do 

programa. 
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CAPÍTULO IV - Da Dispensação e da Retenção de Receita  

 

Art. 9º - A dispensação em farmácias e drogarias públicas e 

privadas dar-se-á mediante a retenção da 2ª (segunda) via 

da receita, devendo a 1ª (primeira) via ser devolvida ao 

paciente. 
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CAPÍTULO V - Da Escrituração e do Monitoramento  

 

Art. 13º - A Anvisa publicará, no prazo de 180 (cento e oitenta) 

dias contados da publicação desta Resolução, o cronograma para 

o credenciamento e escrituração da movimentação de compra e 

venda dos medicamentos objeto desta Resolução no Sistema 

Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), 

conforme estabelecido na Resolução RDC nº 27/2007. 
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Em localidades ou regiões desprovidas de internet, a vigilância 

sanitária local poderá autorizar o controle da escrituração desses 

medicamentos em Livro de Registro Específico para 

Antimicrobianos ou por meio de sistema informatizado, 

previamente avaliado e  aprovado, devendo obedecer ao prazo 

máximo sete (7) dias para escrituração, a contar da data da 

dispensação. 
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Art. 14º - As farmácias públicas que disponibilizam 

medicamentos mediante ressarcimento, a exemplo das unidades 

do Programa Farmácia Popular do Brasil, devem realizar a 

escrituração por meio de Livro de Registro Específico para 

Antimicrobianos ou por meio de sistema informatizado, 

previamente avaliado e aprovado pela vigilância sanitária local, 

devendo obedecer ao prazo máximo sete (7) dias para 

escrituração, a contar da data da dispensação. 
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CAPÍTULO VI - Da Embalagem, Rotulagem, Bula e 

Amostras Grátis  
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Art. 20º - É vedada a devolução, por pessoa física, de 

medicamentos antimicrobianos industrializados ou manipulados 

para drogarias e farmácias. 

 

- Exceto por motivos de desvios de qualidade ou de quantidade 

que os  tornem impróprios ou inadequados ao consumo. 

- O farmacêutico não poderá reintegrar o medicamento devolvido 

ao estoque comercializável em hipótese alguma, e deverá 

notificar imediatamente a autoridade sanitária competente. 

CAPÍTULO VII - Das Disposições Finais 
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Art. 21º - Os estabelecimentos deverão manter à disposição das 

autoridades sanitárias, por um período de 2 (dois) anos a 

documentação referente à compra, venda, transferência, 

perda e devolução das substâncias antimicrobianas bem como 

dos medicamentos que as contenham. 
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ANEXO I 

 

Lista contendo 119 substâncias antimicrobianas de 

venda controlada. 
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