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Of. Apoio Adm. / n° 081/11 Sao Paulo, 13 de maio de 2011.

A

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

A/C:  Dr. Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor-Presidente

Ref. Resolucao-RDC n° 20, de 5 de maio de 2011

Duvidas com relagdo a Resolucdo que dispde sobre o controle de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrigdo, isoladas ou em
associagao

Prezados Senhores,

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo (CRF-SP) autarquia federal criada
pela Lei 3.820, de 11/11/1960, apresenta em anexo duvidas suscitadas pela recém publicada
RDC 20/11.

Na expectativa de que as dividas e sugestdes sejam amplamente discutidas encontrando-se o

melhor termo, colocamo-nos a disposi¢do para quaisquer esclarecimentos que se fagcam
necessarios.

Atenciosamente,

Dra. Raquel Rizzi
Presidente do CRF-SP
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Questionamentos sobre a RDC 20/2011

1- RDC 20/11 - artigo 5°, inciso 1

Considerando o artigo 35, da Lei n° 5.991/73, que dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias, onde se
lé:

Art. 35. Somente serd aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em verndculo, por extenso e de modo legivel, observados a
nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o enderego residencial do paciente e, expressamente, o modo de
usar a medicagdo;

¢) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultorio ou da
residéncia, e o numero de inscri¢do no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e os
demais sob regime de controle, de acordo com a sua classificagdo, obedecerd as
disposigoes da legislagdo federal especifica.

Considerando que, em seu artigo 5° a RDC 20/11 preconiza que, para identificagdo do
paciente na receita, faz-se necessario, além do nome completo do paciente, o acréscimo de
informacdes sobre idade e sexo do mesmo:

Artigo 5° A prescrigio de medicamentos antimicrobianos deverd ser realizada em
receitudrio privativo do prescritor ou do estabelecimento de saude, ndo havendo, portanto
modelo de receita especifico.

Paragrafo unico. A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem rasuras, em 2 (duas)
vias e contendo os seguintes dados obrigatorios:

1 - identificag¢do do paciente: nome completo, idade e sexo,

Surge a divida sobre o procedimento a ser adotado pelo farmacéutico ao dispensar os
medicamentos antimicrobianos constantes do Anexo I da RDC 20/11 cuja prescricao nao
possua dados de idade e sexo. Entendemos que haveria necessidade de adequacdo do
prescritor, que é o responsavel pela elaboracdo da receita/prescricio. Desta forma
solicitamos que a Anvisa faca uma ampla campanha de orientacdo aos profissionais
prescritores (inclusive através dos conselhos profissionais) e a populaciao, tendo em vista
que estes dados ndo sio comumente inseridos na prescricio e a sua falta ocasionara varios
transtornos no ato da dispensacido e para o paciente que nao conseguira adquirir o
medicamento.

2- RDC 20/11 - artigo 5°, inciso 11

Considerando-se o 2° paragrafo do artigo 5° da RDC 20/11, onde se 1€:

Art. 5° A prescri¢do de medicamentos antimicrobianos deverd ser realizada em receitudrio
privativo do prescritor ou do estabelecimento de saude, ndo havendo, portanto modelo de
receita especifico.

Paragrafo unico. A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem rasuras, em 2 (duas) vias e
contendo os seguintes dados obrigatorios:

()
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II - nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum
Brasileira (DCB), dose ou concentragdo, forma farmacéutica, posologia e quantidade (em
algarismos ardbicos ),

Considerando o conceito de posologia contido na propria RDC 20/11, em seu anexo II, onde se
lé:
Posologia - incluem a descricdo da dose de um medicamento, os intervalos entre as

administragoes e o tempo do tratamento. Ndo deve ser confundido com "dose" - quantidade total
de um medicamento que se administra de uma so vez.

Entendemos que nio had necessidade do prescritor discriminar a quantidade a ser
dispensada, pois pela posologia ¢ possivel o farmacéutico efetuar o calculo da quantidade
necessaria para aviar a receita. A presenca das duas informacoes podera gerar dividas no
ato da dispensacio, uma vez que o prescritor podera colocar uma quantidade de
medicamento em caixas que nao corresponde exatamente a posologia preconizada. Cabe
considerar, ainda, que existem, no mercado, diversos antimicrobianos comercializados em
mais de uma apresentacio (Ex.: caixas com 07 e 21 capsulas). Surge, entdo, a divida sobre
como proceder em casos em que o médico especificar “uma caixa”, supondo que a mesma
seja de 21 capsulas e o farmacéutico s6 tenha em estoque embalagens de 07 capsulas do
mesmo medicamento. Poderdao ser dispensadas trés caixas, contendo sete capsulas do
mesmo medicamento e o farmacéutico fazer uma anotacio na receita?

Outro problema que podera ocorrer ¢ no caso do farmacéutico detectar que o prescritor
colocou um numero maior de caixas do que o necessario para atender ao tratamento
proposto. Normalmente, os pacientes querem adquirir o nimero de caixas prescrito pelo
profissional, o que gerara um conflito para o farmacéutico resolver. Surge, entio mais
uma duvida referente 2 quantidade: como o farmacéutico devera proceder diante desta
divergéncia de informacio entre a posologia e a quantidade de caixas prescrita?

3 - RDC 20/11, artigo 8°

Considerando o artigo 8° da RDC 20/11, onde se 1€:

Art. 8° Em situagoes de tratamento prolongado a receita poderd ser utilizada para
aquisi¢oes posteriores dentro de um periodo de 90 (noventa) dias a contar da data de sua
emissdo

$ 1° Na situagdo descrita no caput deste artigo, a receita deverd conter a indicagdo 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 no caput deste artigo, a receita/prescri¢io e a
dispensacdo deverdo atender as diretrizes do programa.

Surge divida como proceder para reutilizacdo da receita nos casos de tratamento
prolongado. Na primeira compra, de acordo com a RDC 20/11, o farmacéutico devera
reter a 2* via, anotando no verso desta (e da 1 via) a dispensacao realizada. Considerando
que a retencio desta 2" via € 0 comprovante de venda e de movimentagao de estoque, qual
devera ser o procedimento adotado caso este paciente se dirija a outro estabelecimento
para uma segunda compra? O paciente ficara impossibilitado de reutilizar essa receita em
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outros estabelecimentos? Solicitamos esclarecimentos quanto ao procedimento a ser
adotado pelo paciente e pelo farmacéutico.

Também solicitamos esclarecimentos sobre como o farmacéutico fara a escrituracio da 2*
dispensaciao com a mesma receita no SNGPC.

4 - RDC 20/2011 - artigo 10°
Considerando o artigo 10° da RDC 20/11, onde se 1€:
Art. 10. A dispensagdo de antimicrobianos deve atender essencialmente ao tratamento

prescrito, inclusive mediante apresenta¢do comercial fracionavel, nos termos da Resolucdo
RDC n°80/2006 ou da que vier a substitui-la.

Solicita-se esclarecer o que a Agéncia entende pela palavra “essencialmente” neste artigo,
uma vez que, muitas vezes, na indisponibilidade do medicamento fracionado no mercado,
far-se-a necessaria a dispensacao de quantidade superior ao que foi prescrito.

5 -RDC 20/2011 — artigo 19

Considerando o artigo 19 da RDC 20/11, onde se 1é:

Art. 19. A adequagdo das rotulagens e bulas dos medicamentos contendo as substdancias
antimicrobianas da lista constante do Anexo I desta Resolugdo, deverdo obedecer aos
prazos estabelecidos na Resolu¢ao RDC n°71/2009 e Resolu¢do RDC n°47/2009 ou
naquelas que vierem a substitui-las.

Paragrafo unico. As farmdcias e drogarias poderdo dispensar os medicamentos a base de
antimicrobianos que estejam em embalagens com faixas vermelhas, ainda ndo adequadas,
desde que fabricados dentro dos prazos previstos no caput deste artigo.

O texto supracitado gera duvida sobre o prazo para adequaciao de bulas e rétulos tendo
em vista que as referidas normas nio definem um prazo especificamente para adequacio
aos termos desta Resolucao (RDC 20/11).

Considerando as Resolugdes citadas no artigo 19 da RDC 20/11, encontramos que:

Segundo a Resolugdo RDC n°® 71, de 22 de dezembro de 2009, que aprova o Regulamento
Técnico que estabelece as diretrizes para a rotulagem de medicamentos, em seu artigo 75, tem-
se que:

Art. 75. Apos qualquer alteragdo de rotulagem, relacionada a notificagdo de alteragdo de
rotulagem, as empresas terdo um prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para
comegarem a fabricar medicamentos com os novos rotulos a partir da data da notificagdo,
sendo este o tempo previsto para esgotamento de estoque.
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Segundo a RDC 47-2009, de 08 de setembro de 2009, que aprova o Regulamento Técnico que
estabelece os requisitos minimos para elabora¢do, harmonizacdo, atualiza¢do, publicacdo e
disponibilizagao de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude, tem-se
que:

Art. 51. A bula que for adequada a esta resolugdo, quanto a forma e conteudo, ou sofrer
alteragdo em seu texto, deve ser disponibilizada, no menor tempo possivel, no sitio
eletronico da empresa, por meio eletronico e nas embalagens dos lotes do medicamento.

$§ 1° Para os medicamentos que ndo possuem Bula Padrdo, a bula deve ser em até 90
(noventa) dias apos sua publicagdo no Bulario Eletronico, sendo este o tempo previsto
para o esgotamento do estoque.

$ 2? Para os medicamentos que possuem Bula Padrdo, a bula deve ser disponibilizada em
ate 180 dias (cento e oitenta) dias a partir da publicacdo da respectiva Bula Padrdo no
Bulario, independente da manifestagdo prévia da Anvisa quanto a notificagdo de alteragdo
do texto de bula relacionada a sua harmoniza¢do, sendo este o tempo previsto para o
esgotamento do estoque.

$§ 3?2 Para os medicamentos que possuem Bula Padrdo, no caso de altera¢do no texto de
bula proveniente de pos-registro ou renovagdo, a bula deve ser disponibilizada em até 180
(cento e oitenta) dias a partir da aprova¢do da peti¢cdo pela Anvisa, sendo este o tempo
previsto para o esgotamento do estoque.

$ 4° A bula que sofrer alteragdo no texto referente a atualizag¢do da Lista de Denominagdo
Comum Brasileira - DCB, do Vocabulario Controlado ou dos Dizeres Legais, relativos aos
dados de cadastro das empresas, deve ser disponibilizada no sitio eletrénico da empresa,
por meio eletronico e nas embalagens dos lotes do medicamento a ser fabricado em até
180 (cento e oitenta) dias apos a notificagdo da alteragdo de texto de bula, sendo este o
tempo previsto para o esgotamento do estoque.

()

Art. 53. Compete a autoridade de vigildncia sanitaria estadual, municipal e federal
proceder, nas inspegdes rotineiras nas industrias farmacéuticas ou importadoras de
medicamentos, a verificagdo das alteragées nos textos de bula, em consondncia com as
datas de fabricagdo dos lotes, datas de publicac¢do da bula no Buldrio Eletronico da Anvisa
e prazos para adequagdo estabelecidos nesta resolugdo.

Diante do exposto, solicitamos esclarecimento quanto ao prazo de adequacao dos rotulos e
bulas dos medicamentos contemplados no anexo I da RDC 20/11.

6 —RDC 20/11 — artigo 20

Considerando o artigo 20, da RDC 20/11, que dispoe sobre a devolugdo de medicamentos, onde
se 1é:

Art. 20. E vedada a devolu¢do, por pessoa fisica, de medicamentos antimicrobianos
industrializados ou manipulados para drogarias e farmdcias.

§ 1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a devolugdo por motivos de desvios de
qualidade ou de quantidade que os tornem improprios ou inadequados ao consumo, ou
decorrentes de disparidade com as indicagoes constantes do recipiente, da embalagem,
rotulagem ou mensagem publicitaria, a qual devera ser avaliada e documentada pelo
farmacéutico.




CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

§ 2° Caso seja verificada a pertinéncia da devolugdo, o farmacéutico ndo podera
reintegrar o medicamento ao estoque comercializavel em hipotese alguma, e devera
notificar imediatamente a autoridade sanitdria competente, informando os dados de
identificagcdo do produto, de forma a permitir as a¢des sanitdrias pertinentes. [grifo nosso]

Surge a divida sobre o que se entende por desvio de “quantidade”. Estaria incluida a
dispensacio de quantidades divergentes da posologia prescrita, em funcio da falta de
medicamento fracionado no mercado, ou seja, sobras dos medicamentos?

Em caso positivo, ndo foi descrito na RDC 20/11 como se devera proceder naquelas
situacdes em que o paciente deseje devolver essas sobras de medicamentos por desvios de
quantidade?

Entendemos que as embalagens abertas decorrentes de sobras pela auséncia do medicamento
fracionado ou por interrupg¢do do tratamento por motivos diversos (Ex.: intolerdncia, alergia,
ndo adesdo) devem ser recebidas pelas farmacias/drogarias para que seja efetuado o descarte
adequado, visando a preservacdo do meio ambiente. Cabe destacar que ja existem diversos
programas de coleta de sobras de medicamentos promovidas pelas redes de farmacias e
drogarias em andamento.

Atualmente a coleta de sobras de medicamentos nos estabelecimentos farmacéuticos ¢

facultativa, conforme art. 93 da RDC 44/09. No caso dos antimicrobianos sera
obrigatéria?

QOutra duavida é: como o farmacéutico documentara essa devolucdo por “desvio de
quantidade”? Se o desvio de quantidade refere-se a sobras de medicamentos, o
farmacéutico tera que notificar a autoridade sanitaria todas as vezes que ocorrer essa
situa¢do, conforme paragrafo 2° do artigo 20 da RDC?

7- Aspectos da dispensaciao de Antimicrobianos nao abordados pela RDC 20/11

Além das diuvidas suscitadas na leitura dos artigos da RDC 20/11, surgiram dividas com
relaciio a alguns aspectos em que a citada Resolu¢ao é omissa, a saber:

e Diferente da RDC 44/2010 a RDC 20/11, que veio a substitui-la ndo menciona a
obrigatoriedade da identificagdo do comprador na receita. Constava na RDC 44/10, em
seu artigo 3°:

Art. 3° As prescrigoes somente poderdo ser dispensadas quando apresentadas de forma
legivel e sem rasuras, por profissionais devidamente habilitados e contendo as seguintes
informagaes:

1 - nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum
Brasileira (DCB), dosagem ou concentracdo, forma farmacéutica, quantidade (em
algarismos ardbicos e por extenso) e posologia;
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Il - identificacdo do emitente: nome do profissional com sua inscrigio no Conselho
Regional ou nome da institui¢do, enderego completo, telefone, assinatura e marca¢do
grdfica (carimbo);

1II - identificagdo do usudrio: nome completo;

IV - identificacdo do comprador: nome completo, nimero do documento oficial de
identificacdo, enderegco completo e telefone (se houver);

V - data da emissdo; e

VI - identificagdo do registro de dispensacdo: anota¢do da data, quantidade aviada e
nitmero do lote,no verso. [grifo nosso]

Diante desta omissdo do tema, pergunta-se: esse dado ¢ solicitado para lancamento das
receitas aviadas no SNGPC. Como o farmacéutico devera proceder quanto as informacdes

do comprador?

e A RDC 20/11 ndo previu nenhum cuidado especial quanto a prescri¢ao realizada por
cirurgides dentistas e médicos veterinarios. Sugerimos a inclusio do artigo abaixo:

As prescrigoes por cirurgioes dentistas e medicos veterinarios so poderdo ser feitas quando para uso
odontologico e veterinario, respectivamente.

e A RDC também ndo previu procedimentos a serem adotados em caso de prescrigdo de
emergéncia, considerada como aquela situagdo de ordem excepcional em que houve a
devida avaliagdo profissional do paciente, mas nao se dispde do impresso proprio para
prescricao. Sugerimos a inclusio do artigo abaixo:

Em caso de emergéncia, poderd ser aviada a receita de medicamento a base de antimicrobianos
constante no Anexo I, da RDC 20/11, em papel ndo privativo do profissional ou da institui¢do,
contendo obrigatoriamente: o diagnostico ou CID, a justificativa do carater emergencial do
atendimento, data, inscricio no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O
estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita deverd anotar a identificagdo do
comprador e realizar a escritura¢do no SNGPC.



