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Orientagao Farmacéutica
Fracionamento em contrariedade a legislagao — drogarias e farmacias

Cabecalho com dados do farmacéutico orientado e empresa ao qual é vinculado

Nesta data, o (a) profissional acima mencionado (a), foi orientado (a) sobre a legislacdo que abaixo segue,
tendo em vista a n3do conformidade no fracionamento de medicamentos, uma vez que:

O(a) profissional foi orientado(a) que, conforme a legislacdo vigente (RDC n2 80/06) as farmacias e
drogarias poderao fracionar medicamentos a partir de embalagens especialmente desenvolvidas para essa
finalidade de modo que possam ser dispensados em quantidades individualizadas para atender as
necessidades terapéuticas dos consumidores e usudrios desses produtos, desde que garantidas as
caracteristicas asseguradas no produto original registrado e observadas as condi¢Ges técnicas e
operacionais preconizadas na referida norma.

O fracionamento é responsabilidade do farmacéutico, sendo essa uma atribuicdo privativa, conforme a Res
CFF n2 437/05.

O fracionamento somente deve ocorrer a partir de embalagem original para fracionaveis, especifica para
este fim, que devem ostentar no terco médio da face principal da embalagem original para fracionaveis,
logo acima da faixa de restricdo de venda, ou posicao equivalente no caso de inexisténcia dessa, a
expressdo "EMBALAGEM FRACIONAVEL", em caixa alta, cor vermelha, PANTONE 485C, impressa sobre
fundo com tonalidade contrastante, de modo a garantir perfeita legibilidade, com caracteres nunca
inferiores a cinquenta por cento do tamanho do nome comercial ou, na sua falta, da DCB ou, na sua falta,
da DCI. Cada embalagem original para fracionaveis deve ser acompanhada de um ndmero minimo de bulas
gue atenda a menor posologia relativa ao menor periodo de tratamento.

A farmacia deverd seguir o preconizado pela RDC n? 80/06 no que tange as boas praticas para
fracionamento de medicamentos, que descreve os critérios para a drea de fracionamento, rotulagem do
medicamento fracionado, registros a serem realizados, entre outras informacGes obrigatdrias de serem
seguidas.

Medicamentos acondicionados em “EMBALAGEM HOSPITALAR” ndo poderdo ser fracionados e
comercializados em farmdcias e drogarias uma vez que destinagdo do produto é restrita a hospitais e
demais estabelecimentos de assisténcia médica a saude. Esta restricdo a comercializagdo no varejo ndo se
aplica necessariamente as embalagens de medicamentos rotuladas apenas com “USO RESTRITO A
HOSPITAIS”, j& que esta classificagdo se refere somente ao local onde o medicamento podera ser
administrado. Para verificar se o medicamento de uso restrito a hospital possui restricdo quanto a
destinacdo hospitalar, ou se pode ser adquirido pelo paciente em farmdacias e drogarias (destinagao
comercial) para posterior administragdo em hospitais, deverdo ser verificados os dados de registro do
produto junto a ANVISA, disponiveis para consulta por meio do link
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/.

Ressalta-se também que a comercializacdo em farmacias e drogarias de medicamentos em embalagens
primarias provenientes de “EMBALAGEM MULTIPLA” se aplica somente a medicamentos isentos de
prescricdo, conforme previsto na RDC n2 71/2009.
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Aproveite as capacitagdes e atualizagdes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.
Acesse a Academia Virtual de Farmacia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/

Resolug¢dao RDC n? 80, de 11 de maio de 2006 - Dispde sobre o fracionamento de medicamentos

Art. 22. Cada embalagem original para fraciondveis deve ser acompanhada de um nimero minimo de bulas
que atenda a menor posologia relativa ao menor periodo de tratamento.

Art. 23. Todos os medicamentos destinados ao fracionamento devem ostentar no terco médio da face
principal da embalagem original para fraciondveis, logo acima da faixa de restrigdo de venda, ou posigcdo
equivalente no caso de inexisténcia dessa, a expressdo "EMBALAGEM FRACIONAVEL", em caixa alta, cor
vermelha, PANTONE 485C, impressa sobre fundo com tonalidade contrastante, de modo a garantir perfeita
legibilidade, com caracteres nunca inferiores a cinquenta por cento do tamanho do nome comercial ou, na
sua falta, da DCB ou, na sua falta, da DCI.

PARTE Il - BOAS PRATICAS PARA FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS

3.2.2 - Area de Fracionamento

3.2.2.1 - Deve estar devidamente identificada de forma legivel e ostensiva.

3.2.2.2 Deve ter localizagdio e estrutura que permitam a visualizagdo, pelo usudrio, das operagdes realizadas
com relagdo ao fracionamento.

3.2.2.2.1 As farmdcias que disponham de drea de manipulagdo poderdo utilizd-la como drea de
fracionamento para os fins desta resolu¢do, ainda que ndo permitam a visualizagdo das operacdes pelo
usudrio, desde que as instalagbes sejam adequadas as operagdes correspondentes, dispondo de todos os
equipamentos e materiais de forma organizada, objetivando evitar os riscos de contaminag¢éo, misturas ou
trocas de medicamentos, sem prejuizo das demais normas sanitdrias vigentes.

3.2.2.3 - Suas dimensbes devem estar adequadas ao volume das opera¢des relacionadas com o
fracionamento, devendo possuir no minimo:

a) Bancada revestida de material liso, resistente e de fdcil limpeza;

b) Instrumento cortante para uso exclusivo no fracionamento e que permita sua limpeza e sanitizagdo, e

c) Lixeira com tampa, pedal e saco pldstico, devidamente identificada.

4.5 - Previamente a dispensacdo, deve ser providenciado o registro das operacdes correspondentes,
escriturando as informagdes referentes a dispensacgdo de cada medicamento fracionado, de modo a facilitar
0 seu rastreamento.

4.5.1 - O registro deve conter, no minimo, os seguintes itens:

| - data da dispensagdo (dd/mm/aaaa);

Il - nome completo e endereco do paciente;

Il - medicamento, posologia e a quantidade prescrita de acordo com sistema de pesos e medidas oficiais;

IV - nome do titular do registro do medicamento;

V - nome do prescritor e numero de inscri¢éio no respectivo conselho profissional;

VI - data da prescricdo (dd/mm/aaaa); VIl nimero do registro junto ao orgdo de vigildncia sanitdria
competente, contendo os treze digitos, numero(s) do(s) lote(s), data(s) de validade(s) e data(s) de
fabricagdo.

4.8.4 - Toda embalagem secunddria para fracionados deve conter rétulo com os seguintes itens:

I - razdo social e enderego da farmdcia ou drogaria onde foi realizado o fracionamento e a dispensag¢éo;

Il - nome do farmacéutico responsdvel pelo fracionamento e sua respectiva inscricdo no Conselho Regional
de Farmdcia;

Il - nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de genérico, isentos de registro, homeopdticos
isentos de registro e imunoterdpicos;

IV - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minusculas ou nomenclatura botdnica (género e espécie), no caso
de fitoterdpicos;

V concentragdo, posologia e via de administracéo do medicamento;

VI numero(s) do(s) lote(s) ou partida(s) com a(s) data(s) de fabricacdo e data(s) de validade (més/ano) do
medicamento;
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VIl - adverténcias complementares presentes na embalagem original para fraciondveis; e
VIll - nome da empresa titular do registro e respectivo numero de telefone do Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC);

Resolug¢dao CFF n2 437, de 28 de julho de 2005 - Regulamenta a atividade profissional do farmacéutico no
fracionamento de medicamentos.

Resolugdo RDC n? 44, de 17 de agosto de 2009 - Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle
sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de produtos e da prestacdo de servigos
farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias.

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada, seguindo as especificagbes do
fabricante e sob condicbes que garantam a manutencdo de sua identidade, integridade, qualidade,
seguranga, eficdcia e rastreabilidade.

Art. 46. No momento da dispensacdo dos medicamentos deve ser feita a inspecdo visual para verificar, no
minimo, a identificagdo do medicamento, o prazo de validade e a integridade da embalagem. Art. 48. Para
o fracionamento de medicamentos devem ser cumpridos os critérios e condi¢cdes estabelecidos na legislagdo
especifica.

Resolugdao RDC n2 71, de 22 de dezembro de 2009 - Estabelece regras para a rotulagem de medicamentos.
Art. 42 Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definigées:

Il - destinagGo comercial: venda permitida para farmdcias e drogarias;

Ill - destinagdo hospitalar: venda permitida para hospitais, clinicas e ambulatdrios;

VIl - embalagem hospitalar: embalagem secunddria de medicamentos de venda com ou sem exigéncia de
prescri¢cGio médica, utilizada para o acondicionamento de medicamentos com destinacdo hospitalar;

IX - embalagem multipla: embalagem secunddria de medicamentos de venda sem exigéncia de prescricGo
médica dispensados exclusivamente nas embalagens primdrias;

X - embalagem primdria: embalagem que mantém contato direto com o medicamento;

XV - restricdo de destinagdo: limitagdo do estabelecimento alvo para a venda do medicamento, sendo que
uma mesma apresentacdo pode ter mais de uma destinagdo, podendo ser comercial, hospitalar,
institucional e profissional/ empresa especializada;

XVIIl - Uso restrito a hospitais: medicamentos cuja administracGo é permitida apenas em ambiente
hospitalar, independentemente da restricdo de destinagdo, definidos em norma especifica.

Art. 36. Os rotulos das embalagens secunddrias dos medicamentos com destinacdo exclusivamente
hospitalar devem possuir a frase, em caixa alta, "EMBALAGEM HOSPITALAR", com tamanho minimo de 30%
da altura do maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da denominagéo genérica.

Art. 37. Os rotulos das embalagens secunddrias de todos os medicamentos com uso restrito a hospitais,
definidos em norma especifica, devem possuir a frase, em caixa alta, "USO RESTRITO A HOSPITAIS", com
tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere do nome comercial ou, na sua auséncia, da
denominag@o genérica.

§ 1° A frase deve ser disposta logo acima da faixa de restricdo de prescri¢do, na face principal da
embalagem.

§ 2° No caso de medicamentos com destinag¢do hospitalar, a frase "USO RESTRITO A HOSPITAIS" dispensa a
incluséo da frase "EMBALAGEM HOSPITALAR".

NOTA TECNICA N¢ 11/2018/SEI/CRMED/GRMED/GGMED/DIARE/ANVISA — Medicamentos sujeitos a
prescricdo médica em embalagens multiplas e a possibilidade de dispensacdo destes nas farmacias e
drogarias

http://www.crfsp.org.br/images/arquivos/embalagem multipla anvisa-compressed.pdf

Resolugdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Secdo |
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Art. 42 - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) soliddria, na forma
da lei, ainda que por omissdo, pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no exercicio da
profissdo.

Pardgrafo unico - O farmacéutico que exercer a responsabilidade técnica, a assisténcia técnica ou a
substituicdo nos estabelecimentos somente terd contra si instaurado um processo ético, na medida da
culpabilidade dele.

Art. 82 - A profissdo farmacéutica deve ser exercida com vistas a promog¢do, preven¢do e recuperacdo da
saude, e sem fins meramente mercantilistas.

Art. 92 - O trabalho do farmacéutico deve ser exercido com autonomia técnica e sem a inadequada
interferéncia de terceiros, tampouco com objetivo meramente de lucro, finalidade politica, religiosa ou
outra forma de explora¢éo em desfavor da sociedade.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposicées legais e regulamentares que regem a prdtica
profissional no pais, inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicacéo de sancbes
disciplinares e éticas regidas por este regulamento.

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou ndo no exercicio efetivo da
profissdo, devem:

Il - exercer a profiss@o respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislagdo vigentes;

Art. 17 - E proibido ao farmacéutico:

V - fracionar medicamento, produto, substdncia ou insumo, em contrariedade a legislagdo vigente, ou
permitir que tais prdticas sejam realizadas;

VI - expor, comercializar, dispensar ou entregar para o consumo medicamento, produto, substéncia ou
insumo, em contrariedade a legislagéo vigente, ou permitir que tais prdticas sejam realizadas;

Xl - dispensar ou aviar prescricbes médicas ou de outros profissionais em desacordo com a técnica
farmacéutica e/ou as boas prdticas de farmdcia e/ou a legislacdo vigente;

Art. 18 - E proibido a todos os inscritos no CRF:

XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas decis6es de natureza profissional, bem
como permitir que esses desautorizem ou desconsiderem as orientagées técnicas emitidas pelo
farmacéutico;

XVl - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a atividade farmacéutica ou com
profissionais ou instituicbes que pratiquem atos ilicitos em qualquer das suas dreas de abrangéncia;

XXIV - submeter-se a fins meramente mercantilistas que venham a comprometer o seu desempenho técnico,
em prejuizo da sua atividade profissional;

O (a) profissional se compromete a regularizar a situa¢do e adotar providéncias para que a ndo
conformidade nédo volte a ocorrer.

Farmacéutico (a) orientado (a) Farmacéutico(a) Fiscal do CRF-SP
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