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Orientação Farmacêutica 
Fracionamento e Unitarização em contrariedade à legislação – Unidades de saúde e hospitais 

 
Cabeçalho com dados do farmacêutico orientado e empresa ao qual é vinculado 

 
Nesta data, o (a) profissional acima mencionado (a), foi orientado (a) sobre a legislação que abaixo segue, 
tendo em vista a não conformidade no fracionamento/ unitarização de medicamentos, uma vez que: 
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________ 
 
O (a) profissional foi orientado (a) que, conforme a legislação vigente o fracionamento e unitarização de 
medicamentos é responsabilidade do farmacêutico, sendo essa uma atribuição privativa. 
 
Foi esclarecido (a) a seguir os critérios técnicos preconizados pelas normas sanitárias, abaixo destacada, de 
forma a garantir a rastreabilidade dos medicamentos dispensados. 
 
Orientado (a) a participar das capacitações e atualizações online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-

SP.  
Academia Virtual de Farmácia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/ 

 
Resolução CFF nº 437, de 28 de julho de 2005 - Regulamenta a atividade profissional do farmacêutico no 
fracionamento de medicamentos. 
 
Resolução CFF nº 730, de 28 de Julho de 2022 - Regulamenta o exercício profissional nas farmácias das 
unidades de saúde em quaisquer níveis de atenção, seja, primária, secundária e terciária, e em outros 
serviços de saúde de natureza pública ou privada. 
Art. 4º - É de competência do farmacêutico nas atividades de assistência e do cuidado farmacêutico: 
(...) 
VII - supervisionar ou executar procedimentos farmacotécnicos, visando ao fracionamento, à adaptação de 
fórmulas farmacêuticas e ao preparo de doses, a manipulação de misturas intravenosas, envase, rotulagem 
e conservação das preparações; 
 
Resolução RDC nº 67, de 8 de outubro de 2007 - Dispõe sobre Boas Práticas de Manipulação de 
Preparações Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmácias.  
ANEXO VI - BOAS PRÁTICAS PARA PREPARAÇÃO DE DOSE UNITÁRIA E UNITARIZAÇÃO DE DOSES DE 
MEDICAMENTO EM SERVIÇOS DE SAÚDE. 
2. DEFINIÇÕES. 
Fracionamento em serviços de saúde: procedimento realizado sob responsabilidade e orientação do 
farmacêutico, que consiste na subdivisão da 
embalagem primária do medicamento em frações menores, a partir da sua embalagem original, mantendo 
os seus dados de identificação e qualidade. 
Preparação de dose unitária de medicamento: procedimento efetuado sob responsabilidade e orientação do 
farmacêutico, incluindo, fracionamento em serviços de saúde, subdivisão de forma farmacêutica ou 
transformação/derivação, desde que se destinem à elaboração de doses unitárias visando atender às 
necessidades terapêuticas exclusivas de pacientes em atendimento nos serviços de saúde. 
(...) 
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3.2. A preparação de doses unitárias e a unitarização de doses de medicamentos deve ser realizada sob 
responsabilidade e orientação do farmacêutico que deve efetuar os respectivos registros de forma a 
garantir a rastreabilidade dos produtos e procedimentos realizados. 
3.3. A preparação de doses unitárias e a unitarização de dose do medicamento, deve ser registrada em Livro 
de Registro de Receituário, ou seu equivalente eletrônico, escriturando as informações referentes a cada 
medicamento, de modo a facilitar o seu rastreamento. 
3.3.1. O Livro de Registro de Receituário, informatizado ou não, deve estar disponível às autoridades 
sanitárias, quando solicitado. 
3.3.2. O registro deve conter, no mínimo, os seguintes itens: 
a) DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minúsculas. No caso de fitoterápicos, nomenclatura botânica (gênero 
e espécie); 
b) Data da submissão do medicamento ao preparo de doses unitárias ou a unitarização de doses 
(dd/mm/aaaa); 
c) Nome comercial do medicamento ou genérico e nome do fabricante; 
d) Número do lote e data de validade original (mês/ano); 
e) Código, número ou outra forma de identificação criada pelo serviço de saúde (número seqüencial 
correspondente à escrituração do medicamento no Livro de Registro de Receituário) e data de validade após 
a submissão do medicamento ao preparo de doses unitárias ou a unitarização de doses; 
f) Forma farmacêutica, concentração da substância ativa por unidade posológica e quantidade de unidades, 
antes e após a submissão do medicamento ao preparo de doses unitárias ou a unitarização de doses; 
g) Identificação do profissional que efetuou a atividade de preparação de doses unitárias ou a unitarização 
de doses do medicamento; 
h) Tipo de operação realizada na preparação de doses unitárias ou a unitarização de doses 
(transformação/adequação, subdivisão da forma farmacêutica ou fracionamento em serviços de saúde). 
3.11.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operações de rotulagem e embalagem de 
medicamentos submetidos ao preparo de dose unitária ou unitarizada. 
3.12. A rotulagem deve garantir a rastreabilidade do medicamento submetido a preparação de dose 
unitária ou unitarizada, contendo, no mínimo, as seguintes informações: 
a) DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minúsculas, ou nomenclatura botânica (gênero e espécie), no caso de 
fitoterápicos; 
b) Concentração da substância ativa por unidade posológica, com exceção de medicamentos com mais de 
quatro fármacos; 
c) Data de validade após submissão do produto ao preparo de dose unitária ou a unitarização de doses 
conforme item 3.9. (mês/ano); 
d) Nome do farmacêutico responsável pela atividade de preparação de dose unitária ou unitarizada ou 
respectivo CRF; 
e) Via de administração, quando restritiva; 
f) Número, código ou outra forma de identificação que garanta a rastreabilidade do produto submetido à 
preparação de dose unitária ou unitarizada e dos procedimentos realizados conforme previsto no item 3.2. 
3.14. Para exercer as atividades de preparação de dose unitária ou unitarizada de medicamento, o serviço 
de saúde deve possuir infra-estrutura adequada às operações correspondentes, dispondo de todos os 
equipamentos e materiais de forma organizada, objetivando evitar os riscos de contaminação, misturas ou 
trocas de medicamentos, sem prejuízo das demais normas sanitárias vigentes. 
 
Resolução CFF nº 724, de 29 de abril de 2022 - Código de Ética - Seção I  
Art. 4º - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) solidária, na forma 
da lei, ainda que por omissão, pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no exercício da 
profissão.  
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Parágrafo único - O farmacêutico que exercer a responsabilidade técnica, a assistência técnica ou a 
substituição nos estabelecimentos somente terá contra si instaurado um processo ético, na medida da 
culpabilidade dele. 
Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposições legais e regulamentares que regem a prática 
profissional no país, inclusive aquelas previstas em normas sanitárias, sob pena de aplicação de sanções 
disciplinares e éticas regidas por este regulamento 
Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou não no exercício efetivo da 
profissão, devem: 
III - exercer a profissão respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislação vigentes; 
Art. 17 - É proibido ao farmacêutico: 
V - fracionar medicamento, produto, substância ou insumo, em contrariedade à legislação vigente, ou 
permitir que tais práticas sejam realizadas; 
VI - expor, comercializar, dispensar ou entregar para o consumo medicamento, produto, substância ou 
insumo, em contrariedade à legislação vigente, ou permitir que tais práticas sejam realizadas; 
XII - dispensar ou aviar prescrições médicas ou de outros profissionais em desacordo com a técnica 
farmacêutica e/ou as boas práticas de farmácia e/ou a legislação vigente; 
Art. 18 - É proibido a todos os inscritos no CRF: 
XVII - aceitar a interferência de leigos em seus trabalhos e em suas decisões de natureza profissional, bem 
como permitir que esses desautorizem ou desconsiderem as orientações técnicas emitidas pelo 
farmacêutico; 
 
O (a) profissional se compromete a regularizar a situação e adotar providências para que a não 

conformidade não volte a ocorrer. 

 

 

__________________________                                       _____________________________ 
Farmacêutico (a) orientado (a)                                          Farmacêutico (a) Fiscal do CRF-SP 

 
 
 
 

 
 
 

 


