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ANTIMICROBIAL RESISTANCE AND THE IMPLEMENTATION OF RDC
20/2011

RESUMO

Os antibidticos sdo farmacos indispensaveis no
processo saude/doenca capaz de inativar e degradar
microorganismos  patogénicos  inibindo  seu
crescimento e proliferacdo. A busca constante por
estes farmacos e seu uso indiscriminado sem qualquer
tipo de orientagdo resultou em um dos maiores
problemas de salde puUblica, a resisténcia aos
antibidticos, que consiste em bacterias super
resistentes aos efeitos dos medicamentos tornando-os
cada vez menos eficazes. ANVISA criou uma
resolugdo como objetivo de diminuir o consumo
destes medicamentos, por meio da restricdo de
vendas somente com apresentacdo de receita médica,
conscientizando a populagdo sobre o uso racional de
medicamentos. O artigo foi realizado através de uma
revisdo bibliogréfica de cunho qualitativo, o qual
analisou como o uso indiscriminado de antibioticos
pode acarretar resisténcia bacteriana. Com a
implementagd da RDC 20/2011, houve uma
diminuicdo do uso desnecessario de antimicrobianos,
mas had muito o que mudar, comecando pela
conscientizag¢do dos profissionais de saude.

PALAVRAS-CHAVE: Antibidticos, Farmacos,
Resisténcia.

ABSTRACT

Antibiotics are indispensable drugs in the health /
disease process capable of inactivating and degrading
pathogenic microorganisms by inhibiting their growth
and proliferation. The constant search for these drugs
and their indiscriminate use without any kind of
guidance, resulting in one of the biggest public health
problems, a resistance to antibiotics, consisting of
bacteria that are resistant to the effects of drugs
making them less effective. ANVISA created a
resolution aimed at reducing drug consumption by
restricting sales with prescription presentation,
raising awareness among the population about the
rational use of medicines. The article was carried out
through a qualitative bibliographical review, which
analyzes how the indiscriminate use of antibiotics can
lead to bacterial resistance. With an implementation
of RDC 20/2011, there has been a decrease in the
unnecessary use of antimicrobials, but there is much
to change, beginning with the awareness of health
professionals.
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1 INTRODUCAO

Desde a descoberta do primeiro
antibidtico, em 1928, os efeitos benéficos que
proporcionam em tratamentos infecciosos por
bactérias estes farmacos revolucionaram o
ambito hospitalar proporcionando tratamentos
efetivos com repostas terapéuticas eficazes.
Porém, observa-se o crescimento na selecdo de
microorganismos  ocasionados  pelo  uso
indiscriminado de antimicrobianos,
contribuindo para o0 desenvolvimento de
bécterias resisténtes.®

A facilidade no acesso aos
antimicrobianos, com falta de controle em seu
uso, e as dificuldades no diagnéstico correto do
paciente juntamente com a falta de fiscalizacéo
na venda, entre outros, sdo fatores que
contribuem  para  uso irracional  de
antimicrobianos e favorecem a resisténcia de
diversas bactérias.°

Entende-se por resisténcia bacteriana,
quando o principio ativo do farmaco é incapaz
de afetar determinada bactéria, ocasionado pelo
mal uso dos antibiéticos. Pensando nisso, 0s
orgdos de salde publica tomaram iniciativas
como prevengdes perante a nova realidade a ser
enfrentada®?®3,

No Brasil a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tomou medidas
para promover o controle da automedicacédo e a
resisténcia bacteriana, implantando a Resolugéo
de Diretoria Colegiada (RDC) n° 20/2011
dispondo sobre o controle de antimicrobianos, a
comerciaizagdo de antibidticos ou associagoes,
s6 podera ser realizada mediante a apresentacdo
de receituario prescrito por um médico
carimbado e assinado °

2 MATERIAIS E METODOS

Este trabalho foi elaborado a partir de uma
revisdo da literatura sobre a resisténcia
antimicrobiana e a implementacdo da RDC
20/2011, tendo com critério a selecdo de artigos
cientificos, revisbes bibliograficas e
monografias publicadas nos ultimos 10 anos.
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A pesquisa foi realizada em bases eletronicas,
como Scielo e Pubmed, Foram utilizadas as
seguintes palavras-chaves: Antibidticos,
Farmacos, Resisténcia.

3 DESENVOLVIMENTO

Em 1889 foi proposto por Vuillemin o primeiro
termo utilizado para os antibiéticos como
“antibiose”. Anos depois em 1942, Waksman,
redefiniu e o classificou como substancias
produzidas por microorganismos vivos agindo
contra microorganismos patogénicos a fim de
inibir seu crescimento e reproducéo *°.

Antibidticos tém como mecanismos de
acdo inibir a sintese da parede celular, alterar a
sintese dos acidos nucléicos, e a producdo
protéica nos ribossomos, impedir danos na
membrana plasmatica e alterar o metabolismo
celular®. Eles podem ser classificados de acordo
com sua atividade; bacteriostatica inibindo a
sintese protéica por ligacdo reversivel aos
ribossomos impedindo a  proliferagdo
microbiana, bactericida inibem a replicacéo por
ligacdo irreversivel a DNA girase causando a
morte da bactéria e bacterioliticoque inibem a
formacdo da parede celular. Desta forma
antimicrobianos interferem em varios sitios-alvo
das bactérias destabilizando-as®**

Capazes de destruir bactérias em nosso
corpo, os antibidticos, sdo essenciais na pratica
clinica, usados corretamente ndo oferecem
riscos ao paciente'®. O facil acesso aos
antimicrobianos tem grande relevancia por
pacientes que procuram uma  resposta
terapéutica.Vale ressaltar que com a nova
legislagdo esse acesso tem sido mais rigoroso.

As informacfes e suas funcionalidades
sdo fatores que levam a automedicacdo. Esses
compostos possuem  efeitos benéficos e
maléficos, o uso constante pode desencadear
reacOes adversas ou mutacfes em bactérias
formando uma resisténcia fazendo com que o
organismo nao reaja mais aos mesmos*1%:14,

Os antimicrobianos sdo divididos em
classes suas principais sdo: [-lactamicos,
glicopeptideos, tetraciclinas, fluoroquinolonas,
sulfonamidas. Os p- lactdmicos atuam no
mecanismo de acdo inibindo o processo de
ligagéo cruzada entre cadeias de
peptideoglicano, impedindo a formago correta
da parede celular bacteriana. Os Glicopeptideos,
ocorrem pela complexacdo das cadeias
peptidicas ndo ligadas e blogueio da
transpeptidacdo impedindo a formagdo da
parede celular bacteriana. As tetraciclinas ocorre
pela inibicdo da sintese proteica bacteriana,
fluoroquinolona induz o bloqueio da replicacao
e reparo do DNA, j& as sulfonamidas atuam
blogueando a formacgdo de cofatores do acido

félico, importantes para sintese de acidos
nucléicos®.

Resisténcia Antimicrobiana

A descoberta do primeiro antibiético. Penicilina
se deu com a observagdo de Alexandre Fleming
de que as bactérias ndo se proliferavam perto de
colénias do fungo Penicillium. Nos anos que se
seguiram a essa importante descoberta varios
outros antibiéticos foram identificados sendo
utilizados no combate de doencas bacterianas,
assim os antibioticos reduziram drasticamente
as taxas de mortalidade associadas a doencas
infecciosa®!®. No entanto, nos Gltimos seis anos
0 uso indiscriminado e constante dessas drogas
em pequenos intervalos de tempo condicionou
0s organismos infecciosos a se adaptarem aos
medicamentos, tornando-os cada vez menos
eficazes®.
A Organizagdo Mundial de Salde (OMS)
condena a auto medicacdo sem qualquer
orientacdo profissional, pois o individuo
visando manter um bom estado de salde na
maioria das vezes faz o0 uso desnecessario e
inapropriado  de  alguns  medicamentos,
geralmente o0 paciente ndo utiliza o
medicamento pelo periodo prescrito ou até
mesmo a prescricdes antimicrobianas séo
inadequadas.
ara a sadde publica é um grande

problema que afeta individualmente e
coletivamente a populacéo, tornando cada vez
maior a dificuldade no tratamento de bactérias
resistentes devido ao wuso abusivo de
antibidticos!®.
Os antibidticos sdo farmacos utilizados para
tratar infeccfes bacterianas, desenvolvidos para
inibir a proliferacdo ou induzir a morte de
fungos e bactérias, interferindo em algumas de
suas fungBes vitais comprometendo 0s micro-
organismos.  Estes  farmacos  eficientes
proporcionaram uma revolugdo no &mbito
hospitalar oferecendo tratamentos efetivos
contra agentes externos, porém a utilizagdo
destes antibidticos fez com que os micro-
organismos desenvolvessem defesas contra os
agentes antimicrobianos tornando-os resistentes
aos efeitos dos farmacos possibilitando
infecces persistentes e tratamentos ineficazes®.

Entende-se por resisténcia bacteriana,
quando se administra um farmaco onde a
substancia é incapaz de afetar determinada
bactéria. Este fato se da tanto pelo uso irracional
e abusivo de antimicrobianos, como também
pelo desenvolvimento genético da bactéria?®3,



Mecanismo de acéo

Os farmacos atuam sobre um mecanismo
especifico de cada bactéria com objetivo de
promover sua morte ou impedir sua
proliferacdo, assim antes de escolher um
antibiotico para tratar uma infeccdo bacteriana
deve se estabelecer o possivel micro-organismo
a ser tratado considerando suas caracteristicas
morfoldgicas'®. As bactérias, constantemente,
buscam formas de evitar 0s mecanismos de acdo
dos antibidticos. Os mecanismos de resisténcia
podem ocorrer através de alteracdes no material
genético por meio de inducdo na mutacdo do
DNA nativo ou introducdo de um DNA estranho
transferido de outra bactéria. Os genes de
resisténcia podem ser transferidos entre o0s
micro-organismos através dos plasmideos
extracromossdmicos. Os transposons, gene que
pode se autorreplicar em um determinado
genoma, possuem mobilidade entre os
cromossomos e plasmideos, esse DNA estranho
se da por essa transformacdo, resultando em
trocas cromossémicas entre as espécies?.

N&o ha necessidade da bactéria entrar em
contato direto com o medicamento para que
haja a resisténcia bacteriana. Pois esta pode ser
adquirida, por mecanismos especificos dos
microorganismos, sdo eles a alteracdo da
permeabilidade, a alteracdo do local de acéo, a
bomba de fluxo e 0 mecanismo enzimético que
altera a estrutura quimica do antibiético®.

Alteracédo da Permeabilidade

A membrana celular é vital para o bom
funcionamento  atuando  como  barreira
controlando o que entra e sai da célula. Para
que o antibidtico tenha o efeito desejado é
essencial seu bom funcionamento. Os farmacos
podem penetrar na membrana celular por
diversas formas, através da difusdo pelas
porinas ou difusdo na bicamada fosfolipidica.
Na resisténcia podem ocorrer modificacdes na
permeabilidade do antibidtico devido as
alteragBes estruturais, no numero, seletividade
ou tamanho das porinas.®

Alteracéo no sitio de agéo

E o local de acdo onde o farmaco se liga
no receptor promovendo seu efeito sobre o
hospedeiro. Na resisténcia ocorre uma alteracdo
inibindo qualquer efeito existente sobre a
bactéria descartando qualquer afinidade entre os
sitios de acdo do farmaco. Esta alteracdo da
estrutura ocorre por interferéncia na sintese de
proteinas ou na sintese de ADN?.

Bomba de efluxo

O bombeamento ocorre por meio de
proteinas localizadas na membrana, por elas
ocorrem 0 mecanismo de resisténcia que
consiste na expulsdo do farmaco presente na
parte interna da célula onde o antibiético atuaria
sendo bombeado para o meio externo da célula®.

Mecanismo enzimatico

A resisténcia pelo mecanismo enzimatico
¢ 0 mais frequente, ocorre por inativacdo do
farmaco onde a bactéria produz enzimas que
degradam o antibi6tico, inativando-o antes de
atingir seu local de agéo?.

Uso racional e irracional de
medicamentos

O impacto que a resisténcia aos
antimicrobianos gerou ndo s6 no Brasil mais no
mundo, levou aos orgdos competentes implantar
medidas de concientizacdo e restricdo de
medicamentos a populacdo. O uso racional de
medicametos compreende-se pela utilizacdo de
forma correta dos farmacos, com orientacdo do
médico e farmacéutico seguindo horarios e
posologias descritas, utilizando o medicamento
somente quando necessario, minimizando
efeitos prejudiciais’.

A falta de informacdo, leva o paciente a
utilizar o antibidtico de forma inadequada, em
dosagens diferentes da recomendada. O
individuo sem orientacdo, acaba interrompendo
0 tratamento, colocando em risco 0 mesmo.
Tudo isso ocasiona o 0 processo de selecdo de
bactérias tornando o antibiotico ineficaz no caso
de uma nova infec¢do, aumentando o risco no
desenvolvimento de uma resisténcia bacteriana’.

Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC)
N° 20 DE 2011

Considerando a facilidade da automedicacéo e
uso abusivo de medicamentos, orgdos
competentes de salde de todo mundo buscam
formas de minimizar os efeitos ocasionados
pelo uso indiscriminado de  farmacos
incentivando o uso correto. No Brasil, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa) é o orgao responsavel por estas
iniciativas. Diante desta realidade a Anvisa
tomou medidas preventivas que amenizem esses
efeitos. Foi publicado a Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC)n° 44/10 dia 28 de outubro de
2010, que dispbe sobre o controle de
antimicrobianos . Perante a norma, as farmécias
devem condicionar a dispensacdo de
medicamentos mediante a apresentacdo e a



retencdo da primeira via da receita de controle
especial. Além disso, a norma estabelece um
prazo de dez dias para a validade da receita e
determina que as farméacias armazenem 0s
dados do paciente®’.

Em 5 de maio de 2011 a RDC 44/10 foi
revogada, e instituida, a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) nimero 20, onde dispde sobre
prescricdo, comercializagdo, reconhecendo o
papel fundamental que o profissional
farmacéutico desempenha sobre a dispensacéo
no uso racional de antimicrobianos, devolvendo
as mdos do farmacéutico o processo de
orientacdo quanto ao uso correto de
medicamentoS,

Essa legislacdo é de extrema importancia
pelo fato de dificultar o livre acesso da
populacdo ao medicamento desejado. O livre
acesso a antibidticos é prejudicial a quem o
utiliza, tanto pela falta de conhecimentos
especificos quanto pelo uso constante®®.

Segundo a RDC 20/2011, ao adiquirir um
antibidtico, o paciente dever4d apresentar
receitudrio privativo, ou seja, deverd ser
prescrito por um profissional da salde através
de uma receita especifica de forma legivel que
contenha®5;

e 2vias;
o ldentificacdo do paciente
(nome);

e Nome do medicamento ou
substancia contendo a dose,
quantidade, posologia, forma
farmacéutica a serem
administradas;

o ldentificacdo do prescritor de
acordo com a incri¢do no
Conselho Regional, telefone,
endereco, assinatura e
carimbo.

e Data da prescricédo (a receita
de antimicrobianos tem uma
validade referénte a 10 dias
apos a prescricdo).

Dispensacéo e retencdo de receita.

De acordo com o Art. 9° ,da RDC 20,2011,
qguanto a dispensacdo de antibidticos em
drogarias e farméacias publicas e privadas, tem
obrigatoriedade apresentar uma prescrigao com
duas vias da receita, uma para drogaria outra
para o paciente:
1° O farmacéutico ndo podera aceitar receitas
posteriores ao prazo de validade estabelecido
nos termos desta Resolugdo?.
2° As receitas somente poderdo ser dispensadas
pelo farmacéutico quando apresentadas de
forma legivel e sem rasuras.

3° No ato da dispensacdo devem ser registrados
nas duas vias da receita 0s seguintes dados:

| - a data da dispensacéo;

Il - a quantidade aviada do antimicrobiano;

Il - o nimero do lote do medicamento
dispensado;

IV - a rubrica do farmacéutico, atestando o
atendimento, no verso da receita.

No ato da dispensagdo, deverd ser
observado se o0 antimicrobiano atende ao
tratamento prescrito. Uma Unica vez utilizada a
receita seja farmacias ou drogarias, ndo serad
valida para compras posteriores. Dessa forma, a
automedicacdo se torna cada vez mais
controlada, pois a dosagem contida nelas seré a
dosagem necessaria para o tratamento adequado
do paciente .A RDC 20/2011 mostrou um
grande avanco no controle dos antibi6ticos,
gerando clareza e  disponibilidade de
informacBes qualificadas e concientizando a
populcdo sobre o uso de antibidticos de maneira
adequada e coerente®"%5,

CONSIDERACOES FINAIS

A Resolucdo de Diretoria Colegiada
(RDC) 20/2011, é um grande avango na aréa de
salde publica, pois possibilita um controle
maior na dispensagdo de farmacos em sua fase
final. Porém um dos maiores problemas que
enfrentamos nas unidades de saude sdo as
prescricbes médicas inadequadas, muitas vezes
desnecessarias sem uma avaliacdo concreta do
caso clinico do paciente, posologias e
concentragdes incompativeis. H4 necessidade de
melhorar a analise clinica do paciente, antes de
prescrever qualquer antibidtico. Este é um
grande problema enfrentado por profissionais
da salde, pois a resisténcia aos antimicrobianos
continua sendo uma realidade, mesmo com as
campanhas promovendo o uso racional de
medicametos. Deve-se priorizar a resisténcia
antimicrobiana, promovendo um controle maior
no consumo e prescri¢do de antimicrobianos.
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