Anvisa altera lista de antibioticos sob controle

Foi atualizada a lista de antimicrobianos (categoria que inclui os
antibidticos) de uso sob prescrigdo médica cuja venda deve ocorrer apenas
mediante retengdo de receita em farmdcias e drogarias, conforme
determina a RDC 44 de 2010.

A RDC 61, publicada na quarta-feira, dia 22 de dezembro, alterou o
anexo da norma anterior, incluindo na relagdo mais 26 principios ativos.
Outras cinco substancias foram retiradas da lista, que agora passa a ter 119
substdncias sob controle.

As substancias excluidas sdo: 5-fluorocitosina, griseofulvina, nistatina,
fenilazodiaminopiridina e sulfadoxina. Além disso, corrigiu-se a grafia da
substancia talilsulfatiazol para Ftalilsulfatiazol. A resolugdo jd estd em
vigor.

Confira a relacdo atualizada de substancias:
http://portal.cfm.org.br/images/stories/Noticias/novalistadeantibiotico
s.pdf

Acesse a RDC 61 de 2010:
http://portal.cfm.org.br/images/stories/Noticias/novalistadeantibiotico
s.pdf

Nota técnica - A Agéncia também elaborou uma Nota Técnica com o
objetivo de esclarecer dividas dos profissionais de salde e usudrios em
relagdo as determinagdes da RDC 44 de 2010.

Duas vias - A Nota Técnica deixa claro que, ao usar a expressdo “receita
de controle especial”, a RDC n® 44/2010 refere-se a uma receita simples,
prescrita em duas vias e contendo as informagodes exigidas.

Ainda segundo o documento, as informagdes relacionadas a identificagdo
do comprador e ao registro da dispensagdo (entrega do medicamento ao
consumidor pelo farmacéutico) devem ser preenchidas no momento da
venda. Esse procedimento é de responsabilidade do estabelecimento
farmacéutico.

Deve ser prescrito apenas um medicamento por receita. Além disso, a
receita s6 poderd ser aviada (entregue a farmdcia) uma vez, ndo podendo



ser reutilizada para outras compras.

Controles - Ainda pela Nota Técnica, as farmdcias que ndo comercializam
medicamentos, como as dos postos de salde publicos e as hospitalares, que
ndo estdo inseridas no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC), devem manter os controles jd existentes.

Ja as farmdcias publicas que comercializam medicamentos devem
registrar as vendas de antibidticos em Livro de Registro ou por meio de
sistema informatizado aprovado pela vigilancia sanitdria local.

As farmdcias e drogarias privadas, conforme exigido pela RDC
n°44/2010, desde 28/11/10 jd realizam a retengdo das receitas e a partir
de 25/04/11 comecardo a escriturar as vendas ho SNGPC.



