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  Orientação Farmacêutica  

Obrigatoriedade de bula acompanhando medicamentos 
 

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 que no ato da inspeção fiscal não foram verificadas bulas acompanhando os medicamentos disponíveis 
para dispensação, a saber:______________________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________________________ 
 
Conforme a legislação vigente, os medicamentos devem sempre vir acompanhados de sua respectiva bula. Em 
especial, os medicamentos isentos de prescrição médica disponíveis em embalagens múltiplas (cartelados) 
deverão possuir uma bula para cada embalagem primária disponibilizada para comercialização. 
 

Aproveite as capacitações e atualizações online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP. 
Acesse a Academia Virtual de Farmácia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/ 

 

RDC nº 47, de 8 de setembro de 2009 - Estabelece regras para elaboração, harmonização, atualização, 
publicação e disponibilização de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saúde. 
Art. 6° Quanto ao conteúdo, as bulas devem contemplar as informações preconizadas no Anexo I desta resolução, seguindo 
a ordem das partes e itens estabelecida. 
§ 5° Todos os medicamentos devem possuir bulas para o paciente e bulas para o profissional de saúde, visando sua 
disponibilização no Bulário Eletrônico, por meio de serviços e recursos de internet e constituição do processo de registro do 
medicamento na Anvisa, independente do tipo de bula a ser disponibilizado na embalagem. 
Art. 26. As embalagens dos medicamentos devem conter bulas com conteúdo atualizado no mercado, conforme o Bulário 
Eletrônico, obedecendo ao estabelecido nesta Resolução, quanto à forma e ao conteúdo. 
Art. 27. As embalagens de medicamentos destinadas aos estabelecimentos que realizam atividade de dispensação de 
medicamentos para o paciente, prevista na legislação específica, devem conter bula para o paciente. 
Art. 29. As embalagens múltiplas, embalagens com destinação hospitalar e embalagens com destinação institucional 
devem conter um número mínimo de bulas que atenda à quantidade relativa ao menor período de tratamento discriminado 
na indicação do medicamento. 
§ 1° No caso de medicamentos para uso agudo que são dispensados para o paciente na embalagem primária, o número de 
bulas para o paciente deve ser equivalente ao número de embalagens primárias. 
§ 2° No caso de medicamento de uso contínuo que são dispensados para o paciente na embalagem primária, deve-se 
utilizar como referência o período de 30 dias de tratamento para se calcular o número de bulas para o paciente a serem 
disponibilizadas na embalagem secundária. 
§ 4° As bulas podem ser acondicionadas fora da embalagem secundária. 
 

RDC nº 71, de 22 de dezembro de 2009 - Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes para a rotulagem de 
medicamentos. 
Art. 30. Os rótulos das embalagens primárias dos medicamentos sem exigência de prescrição médica, disponibilizados 
exclusivamente em embalagem primária, além das informações exigidas nesta Resolução, devem possuir: 
I - a frase "EXIJA A BULA", em caixa alta, com tamanho mínimo de 30% da altura do maior caractere do nome comercial ou, 
na sua ausência, da denominação genérica; 
 

RDC nº 44, de 17 de agosto de 2009 - Dispõe sobre Boas Práticas Farmacêuticas para o controle sanitário do 
funcionamento, da dispensação e da comercialização de produtos e da prestação de serviços farmacêuticos em 
farmácias e drogarias e dá outras providências. 
Art. 42. O estabelecimento farmacêutico deve assegurar ao usuário o direito à informação e orientação quanto ao uso de 
medicamentos.  
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Resolução CFF nº 357, de 20 de abril de 2001 - Aprova o regulamento técnico das Boas Práticas de Farmácia. 
Art. 72 - O armazenamento e a conservação de medicamentos é atribuição e responsabilidade do farmacêutico para os 
quais deve atender os seguintes requisitos:  
II. Os medicamentos e produtos devem estar acompanhados dos respectivos prazos de validade, número do lote, número de 
registro no Ministério da Saúde, bem como se apresentarem com composição especificada e embalagens, bulas e rótulos 
íntegros; 
 
 

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. 
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. 14 - O farmacêutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um CRF, independentemente de estar ou não no 
exercício efetivo da profissão, deve: 
III - fornecer orientações necessárias ao usuário, objetivando a garantia, a segurança e a efetividade da terapêutica, 
observando o uso racional de medicamentos; 
Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou não no exercício efetivo da profissão, devem: 
II - recusar o recebimento de medicamentos ou outros produtos para a saúde sem registro/notificação na Anvisa, quando 
aplicável, sem rastreabilidade de sua origem, sem documento fiscal ou equivalente, ou em desacordo com a legislação 
vigente; 
III - exercer a profissão respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislação vigentes; 
X - garantir ao usuário o acesso à informação independente, e de fonte confiável, sobre as práticas terapêuticas, sem 
detrimento às oficialmente reconhecidas no país, de modo a possibilitar a sua livre escolha; 
Art. 17 - É proibido ao farmacêutico: 
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; 
Art. 18 - É proibido a todos os inscritos no CRF: 
IV - praticar ato profissional que cause dano material, físico, moral ou psicológico e/ou que possa ser caracterizado como 

imperícia, negligência ou imprudência; 

 
 

O (a) profissional se compromete a regularizar a situação e adotar providências para que a irregularidade não volte a ocorrer. Fica o 

(a) profissional notificado (a) a proceder a regularização. 
 

 

______________________________________                                                                                       ____________________________________ 

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

 

 


