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NOTA TECNICA' SOBRE A RDC N° 20/2011

Esta Nota Técnica descreve o detalhamento e a orientacdo de
procedimentos relativos a dispensacdo e controle de medicamentos a
base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob
prescricdo médica, isoladas ou em associacdo, de que trata a
Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n.° 20, de 5 de maio de 2011,
gue revogou todas as resolugcfes anteriores sobre o tema.

O documento podera ser atualizado conforme necessidade identificada
pela autoridade sanitaria

Esta nota técnica substitui os informes técnicos e notas técnicas
publicados anteriormente.

1.1. Dos dados do paciente que devem constar na receita médica

De acordo com a RDC n° 20/2011, a receita deve ser prescrita em receituario simples, em
duas vias e conter o nome completo, idade e sexo do paciente.

Todos estes dados devem ser preenchidos pelo prescritor. Entretanto, nos casos em que a
receita nao contenha os dados de idade e sexo do paciente, estes poderdo ser preenchidos pelo
farmacéutico responsavel pela dispensacéo.

Este procedimento garante o acesso do paciente ao medicamento e ao tratamento e néo
acarreta qualquer prejuizo sanitario, tendo em vista que a inclusdo dos dados de idade e sexo na
receita visa ao aperfeicoamento do monitoramento do perfil farmacoepidemioldgico do uso destes
medicamentos no pais, a ser realizado por meio da escrituragdo destes dados no Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados/SNGPC, conforme previsto nos Artigos 13 e
16 da RDC n° 20/2011.

1.2. Da segunda via da receita

A segunda via da receita pode se tratar de uma cépia carbonada ou de uma coépia simples
da primeira via, ndo sendo obrigatoria a inscricdo “segunda via”.

No caso de receitas apresentadas em duas vias ndo carbonadas e néo identificadas, caso
avalie necessario, o farmacéutico responsavel podera identificar como “primeira via’ e “segunda

via” cada uma das cOpias apresentadas.

! Artigo 24 da RDC ne. 20/2011: Caberé & area técnica competente da ANVISA a adocéo de medidas ou
procedimentos para 0os casos ndo previstos nesta Resolucéo.



No caso de receitas em que a segunda via € uma cOpia carbonada, o farmacéutico
responsavel podera fazer uma copia da via carbonada, que seréa retida juntamente com a via

carbonada para fins de fiscalizacéo.

1.3. Da quantidade dispensada

A RDC n° 20/2011 determina que a dispensacao deva atender essencialmente ao que foi

prescrito. Desta maneira, sempre que possivel o farmacéutico deve dispensar a quantidade
exatamente prescrita para o tratamento, podendo para tanto, utilizar-se de apresentacdo
comercial fracionavel, conforme a RDC n° 80/2006 (medicamentos fracionados).

Nos casos em que nao for possivel a dispensacdo da quantidade exata por motivos de
inexisténcia, no mercado, de apresentacdo farmacéutica com a quantidade adequada ao
tratamento, a preferéncia deve ser dada a dispensacédo de quantidade superior mais proxima ao
prescrito, de maneira a promover o tratamento completo ao paciente. Assim, devido a escassez
de especialidades farmacéuticas no mercado brasileiro que possam atender a posologia prescrita,
esta conduta promovera uma melhor relacéo risco-beneficio para o paciente e a sociedade.

A dispensacdo em quantidade superior deve ser realizada somente nos casos estritamente
necessarios, uma vez que este procedimento acarreta sobra de medicamentos para o paciente,
elevando o risco de automedicacdo, bem como gerando conseqiéncias em relacdo ao descarte
de medicamentos.

O atendimento da prescricdo em quantidade inferior ao prescrito acarreta a inefetividade
do tratamento e certamente contribuira para 0 aumento da resisténcia bacteriana ao medicamento

e comprometimento da saude do paciente.

1.4. Do atendimento em estabelecimentos diferentes de uma mesma receita contendo mais
de um medicamento

No caso de prescrigdes que contenham mais de um medicamento antimicrobiano diferente,
fica permitida a dispensacdo de parte da receita, caso a farmacia/drogaria e com o aval do
paciente/responsavel ndo possua em seu estoque todos os diferentes medicamentos prescritos ou
0 paciente/responsavel, por algum motivo, resolva nao adquirir todos os medicamentos contidos
na receita.

Nestes casos, o0 primeiro atendimento deve ser atestado na parte da frente (anverso) de
ambas as vias da receita, com a descricdo somente do(s) medicamento(s) efetivamente
dispensados. Com a primeira via em maos, 0 paciente pode procurar outro estabelecimento para
adquirir o(s) medicamento(s) restante(s), sendo que o farmacéutico ou o paciente deve fazer uma

copia® da primeira via para sua retencéo e atestar o novo atendimento em ambas as vias.

2 Copia da receita podera ser aceita nos casos de uso prolongado e prescrigdo de mais de um medicamento por receita
que nao podem dispensados/adquiridos em um Unico estabelecimento publico e/ou privado. Do contrario a receita
devera sempre conter duas vias conforme descrito no artigo 5°, do Capitulo I1I.



O procedimento também é vélido para os casos em que 0 paciente consegue obter apenas
parte dos medicamentos no setor publico e necessite adquirir 0 restante prescrito em

farmécias/drogarias privadas.

1.5. Da dispensacdo por meio remoto

A RDC n° 20/2011 remete a RDC n° 44/2009 (Boas Préticas Farmacéuticas) no tocante a
venda por meio remoto. Dessa forma, deve ser seguido o que rege a RDC n° 44/20009.

A maneira adequada é que a receita seja retirada na casa do paciente e conferida pelo
farmacéutico na farmacia/drogaria. Caso a receita esteja corretamente preenchida, deve ser
atestado o atendimento (carimbo), retida a segunda via e entdo a entrega podera ser efetuada.

Devem ser seguidos os Artigos n® 52 (dispensacao), 56 (transporte) e 58 (direto a

informac&o e orientacdo quanto ao uso) da RDC n° 44/2009.

1.6. Da devolucéo ou troca de medicamentos

A RDC n° 20/2011 permite a devolucdo ou troca de antimicrobianos somente por motivos
de desvios de qualidade do medicamento, condi¢édo esta que impeca o tratamento completo pelo
paciente. Desta forma, € aceitavel a devolugéo caso o paciente, ao abrir a caixa do medicamento,
perceber que a embalagem possui quantidade inferior ao descrito na embalagem ou que o
produto apresenta caracteristicas estranhas, caracterizado como desvio de qualidade.

Nestes casos, se for verificada pelo farmacéutico a pertinéncia da devolugdo, deve-se

proceder conforme descrito no art. 20 da RDC n° 20/2011.

1.7. Da dispensacédo no caso de tratamento prolongado

De acordo com o art. 8° da RDC n° 20/2011, em situagfes de tratamento prolongado a
receita podera ser utilizada para aquisi¢cdes posteriores dentro de um periodo de 90 (noventa) dias
a contar da data de sua emissdo. A receita devera conter a indicagdo de uso prolongado, com a
guantidade a ser utilizada para cada 30 (trinta) dias. Assim, cada dispensacdo deve ser realizada
de modo que o medicamento seja suficiente para 30 dias de tratamento no minimo, sendo
também permitida a dispensac¢do de todo medicamento em um Unico atendimento, ou seja, a
venda de toda a quantidade para uso por 90 dias.

Caso queira comprar a quantidade suficiente para um més, o paciente podera realizar
todas as compras no mesmo estabelecimento ou comprar em locais diferentes a cada més.

Caso todas as compras sejam realizadas no mesmo estabelecimento, o farmacéutico deve
reter a segunda via da receita no primeiro atendimento e atestar cada dispensacdo mensal na
parte da frente (anverso) de ambas as vias.

Caso o paciente opte por comprar em outra farmacia ou drogaria, a cada compra o

farmacéutico deve conferir que a prescricdo € para um tratamento prolongado (conforme art. 8°) e



gue ja houve uma venda anterior. Deve entdo fazer uma cépia da via do paciente e atestar 0 novo

atendimento no anverso de ambas as vias.

1.8. Da escrituracédo eletrénica no SNGPC
Conforme Instrugdo Normativa n° 01/2013, desde 16 de abril de 2013 a escrituragédo da

movimentacdo de medicamentos antimicrobianos deve ser realizada eletronicamente no SNGPC.

1.9. Da prescrigao para uso veterinario

A RDC n° 20/2011 nado proibe a prescricdo e dispensacdo de medicamentos
antimicrobianos de uso humano para animais. Desta forma, os médicos veterinarios devem
realizar as prescricdes em receituario em duas vias e atendendo as determinagcdes preconizadas
pelo Conselho de Classe (CRMV) no que tange aos dados que devem constar em uma receita de

médico veterinario.

Ressaltamos que para essas receitas ndo sao necessario dados de idade e sexo, uma vez
que estes dados ndo sdo de interesse para 0 monitoramento farmacoepidemiolégico, previsto na

RDC n° 20/2011, a ser realizado somente com os medicamentos prescritos para uso humano.

Na dispensacgédo, o farmacéutico deve conferir que se trata de receita para uso veterinario
(prescrita por médico veterinario registrado no Conselho Regional de Medicina Veterinaria —
CRMV) e dispensar o medicamento com a retencdo da segunda via da receita. O SNGPC esta
preparado para receber escrituracdes de receitas prescritas por médicos veterinarios, para as

guais nao devem ser informados os dados de idade e sexo do paciente.

1.10. Da isencéo da necessidade de retencao de receita e escrituracdo de medicamentos de

uso tépico contendo neomicina

Segundo o Art. 1° da RDC n° 20/2011, a retencédo de receita e escrituragdo no SNGPC é
necessaria para os medicamentos que estejam listados no Anexo | da resolucdo (Lista de
antimicrobianos registrados na Anvisa) e que sejam de venda sob prescricao médica (com tarja /

faixa vermelha).

Entretanto, de acordo com a RDC n° 138/2003, que dispde sobre o enquadramento na
categoria de venda de medicamentos, os produtos a base de neomicina ou neomicina associada
com bacitracina (com indicacdo terapéutica para infeccbes de pele) sdo enquadrados como
medicamentos isentos de prescricdo, desta forma, ndo € necessaria sua retencdo de receita e

escrituracdo no SNGPC.

Algumas marcas destes medicamentos sdo encontradas no mercado ainda com a tarja



vermelha na embalagem. Entretanto, sua adequacao esta prevista para 0 momento da renovacao

do registro do medicamento junto a Anvisa, que ocorre a cada 5 anos.

Também sao registrados medicamentos contendo sulfato de neomicina associado a outros
farmacos, como glicocorticoides. Nestes casos, estes medicamentos sdo enquadrados na
categoria de venda sob prescricdo, devido a presenca do glicocorticéide e ndo do sulfato de
neomicina (antimicrobiano). Portanto, estes medicamentos necessitam que a dispensacao seja
feita sob prescricdo médica, ndo sendo necessério, porém, a retencdo e escrituracdo destas

receitas.

Desta forma, a partir desta nota técnica, as farmacias e drogarias ficam desobrigadas a
exigir receita médica em 2 vias, ndo sendo necessaria a retencdo de receita e escrituracdo das
dispensac¢fes de medicamentos de uso topico contendo como principio ativo a neomicina ou seus

sais.

1.11. Daidentificacdo do emitente da prescri¢céo

Segundo o Art. 5° da RDC n° 20/2011, a prescricdo deve apresentar a identificagdo do

emitente (prescritor):

identificacdo do emitente: nome do profissional com sua inscricdo no
Conselho Regional ou nome da instituicdo, endereco completo, telefone,

assinatura e marcagéo grafica (carimbo)

O entendimento técnico da norma € o de que ndo é necessario constar, obrigatoriamente, o
endereco completo e telefone da instituicdo, uma vez que nem sempre o prescritor esta vinculado
a uma institui¢ao.

A prescricdo deve identificar quem é o responsavel por ela, com seu nome, assinatura e
informac&o do numero de inscricdo no seu respectivo Conselho Regional, sendo que estes dados
nao precisam ser apostos na receita na forma de carimbo, ou seja, podem ser dados ja presentes
em papel timbrado.

1.12. Erro de acesso ao SNGPC no momento da verificagdo do usuario

Algumas empresas estdo encontrando um erro no acesso do responsavel técnico, mesmo
estando tudo correto com seu cadastro e atribuicdo de perfil no SNGPC. Este erro no acesso esta
ocorrendo pontualmente com algumas empresas e a area de informatica da Anvisa esti
trabalhando na sua solucao.

O erro é percebido quando o RT tenta acessar o SNGPC e aparece a mensagem:



“NAO FOI POSSIVEL AUTENTICAR GESTOR / USUARIO, POSSIVEIS PROBLEMAS: E-
MAIL NAO CONSTA NO BANCO DE DADO DA ANVISA.....”

Uma vez que essa negacdo de acesso ocorre por erro na base de dados da Anvisa ao
validar os dados do usuério, lembramos que de acordo com o Art. 6° da Instru¢do Normativa n°®
11/2007 o estabelecimento ndo deve ser autuado devido a falta de escrituracdo no SNGPC caso o
problema seja decorrente de dificuldades técnicas devido a falhas no sistema mantido pela
Anvisa.

Entretanto, é importante que o farmacéutico entre em contato com a Anvisa, por meio da
Central de Atendimento (0800-642-9782) ou link “fale conosco” e guarde o nimero de registro do

protocolo para apresentacdo em caso de fiscalizacéo.



