TEMA 1.18. Atualizagdo da lista medicamentos a base de substancias

classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescri¢cdo, sujeitos a
controle especifico

(atualizado em 02/03/21)

Os medicamentos antimicrobianos, quando utilizados de forma indevida, podem causar sérios problemas de saude publica relacionados a
resisténcia microbiana. Com o intuito de minimizar tais riscos a Anvisa elaborou uma normativa (Resolucao RDC n.° 20/2011) que estabelece os
controles necessarios para medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescri¢éo, isoladas ou em
associacao.

Além de critérios para a prescri¢do, dispensacao, controle, embalagem e rotulagem de tais medicamentos, a norma apresenta em seu
Anexo | a lista dos antimicrobianos registrados no Brasil, com vistas a proporcionar o controle necessario para o acesso da populacdo aos
medicamentos com seguranca

Conhega mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Temas Transversais!

@ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

{D‘ POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

1. Assunto: Atualizagdo do Anexo | da Resolucdo RDC n.° 20/2011 (Listas de

controle de medicamentos & base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescri¢éo, isoladas ou em associacao).

No momento em que um novo medicamento antimicrobiano entra
no mercado, seu principio ativo deve estar listado no Anexo | da norma
para que os controles apropriados sejam realizados. Nesse contexto,
podem ocorrer atualizac@es periddicas da lista constante no anexo | da
RDC n.° 20/2011, a medida que ocorram registros de medicamento que
envolvam um antimicrobiano ainda nao listado.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

=  Garantir o acesso seguro da populacao a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

= Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e
servicos de salde equitativos e de qualidade.

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitéria;


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28658
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28658
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28658
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TEMA DE ATUALIZACAO PERIODICA* - Normas relacionadas & atualizac&o da lista de principios ativos de medicamentos
antimicrobianos registrados na Anvisa constante no anexo | da RDC n° 20/2011

' Diretor Relator (2020): Alex Machado Campos
Area Responsavel: Coordenacédo de Produtos Controlados (GPCON/GGMON)
Padréo: Dispensa de AIR e de CP

Atualizacdes realizadas até o momento no anexo | da Resolugdao RDC n.° 20/2011:

RDC 68 de 28 de novembro de 2014 - Dispde sobre a atualizacdo do Anexo I, Lista de Antimicrobianos Registrados na Anvisa, da Resolucao —
RDC n° 20, de 5 de maio de 2011 e da outras providéncias.

RDC 174 de 15 de setembro de 2017 - Dispbe sobre a atualizacdo da lista de antimicrobianos registrados na Anvisa.

Atualizacdes realizadas no ambito do projeto de Revisé@o e Consolidacdo de Normas, em atendimento ao Decreto n° 10.139, de 28/11/2019:

RDC 471 de 23 de fevereiro de 2021 — Disp8e sobre os critérios para a prescricao, dispensacéo, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos a
base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescri¢ao, isoladas ou em associacéo, listadas em Instrucdo Normativa especifica.

IN 83 de 23 de fevereiro de 2021 — Define a lista de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricdo, isoladas ou em associacao, de
gue trata a Resolucdo RDC n° 471, de 23/02/2021.

* Nota: os temas de atualizacéo periddica seguem um fluxo regulatério simplificado, previsto na Orientacéo de Servico n° 60/2019, e devido a sua
especificidade a maioria dos casos dispensa Andlise de Impacto Regulatério e Consulta Publica. Desta forma, apenas os instrumentos regulatdrios finais
séo listados nesta parte de detalhamento da ficha.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3744917/RDC_68_2014_.pdf/644780ac-3302-4791-8af5-6995a8d4471a
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3615568/RDC_174_2017_COMP.pdf/406778b7-1c9d-4a89-a5cc-915ab8dba14e
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6232328/RDC_471_2021_.pdf/a678704e-afb3-48bf-a33e-9b69c6270668
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6232328/IN_83_2021_.pdf/74dad76b-30ce-43d3-8c54-c0e2a3403c05

