Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 80, de 11 de
maio de 2006

Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que
Ihe confere o inciso IV do art 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de
16 de abril de 1999,

considerando que as acgdes e servicos de salde sdo de relevancia publica, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle, conforme
estabelecido no art. 197 da Constituicdo Federal de 1988;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na Politica Nacional
de Medicamentos instituida pela Portaria n°® 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que busca
garantir condigOes para seguranca e qualidade dos medicamentos consumidos no pais, promover o
uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais;

considerando as disposicGes contidas na Resolugdo n.° 338, de 6 de maio de 2004, do Conselho
Nacional de Saulde, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da
Saude;

considerando as disposicdes contidas na Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no Decreto
n.° 74.170, de 10 de junho de 1974, acerca do controle sanitario do comércio de medicamentos;

considerando as disposicdes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto
n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
0s medicamentos;

considerando a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece as bases legais para a
instituicdo dos medicamentos genéricos no pais;

considerando a Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispde sobre as infraces a legislacdo
sanitaria federal e estabelece as respectivas penalidades;

considerando a Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispGe sobre a protecao e a defesa
do consumidor;

considerando a finalidade institucional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria de promover a
protecdo da salde da populagdo por intermédio do controle sanitario da produgdo e da
comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, conforme estabelecido
pela Lei n.© 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o Decreto n.° 5.775, de 10 de maio de 2006, que dispde sobre o fracionamento de
medicamentos para dispensacdo em farmacias e drogarias, revoga o Decreto n.° 974, de 4 de
outubro de 1993, e o Decreto n.° 5.348, de 19 de janeiro de 2005, e da outras providéncias;



considerando a Resolugao RDC n.© 33, de 19 de abril de 2000, que estabelece os requisitos para a
manipulagdo de medicamentos;

considerando a Resolugdao RDC n.° 135, de 29 de maio de 2003, que aprova o Regulamento
Técnico para Medicamentos Genéricos;

considerando a Resolugao RDC n° 140, de 29 de maio de 2003, republicada em 24 de setembro de
2003, que dispde sobre os textos de bula dos medicamentos;

considerando a Resolugdo RDC n.° 333, de 19 de novembro de 2003, que dispde sobre a
rotulagem de medicamentos;

considerando a Resolucdo n.2 328, de 22 de julho de 1999, da ANVISA, que institui Regulamento
Técnico das Boas Praticas de Dispensagdo para Farméacias e Drogarias;

considerando a Resolugdo RE n© 893, de 29 de maio de 2003, republicada em 02 de junho de
2003, que aprova o Guia para a Realizagdo de AlteragGes, Inclusdes, Notificacdes e Cancelamentos
Pés-Registro de Medicamentos, bem como os acréscimos da Resolugdo - RE n° 2.328, de 20 de
setembro de 2005;

considerando a Resolugdo n.° 357, de 20 de abril de 2001, do Conselho Federal de Farmacia, que
aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia, e

considerando a necessidade de ajustar as condicdes técnicas e operacionais necessarias a
dispensagdo de medicamentos na forma fracionada em farmacias e drogarias,

adota, “ad referendum”, a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e determina a sua
publicagao:

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Art. 1° As farmacias e drogarias poderdo 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
usuarios desses produtos, desde que garantidas as caracteristicas asseguradas no produto original

registrado e observadas as condicOes técnicas e operacionais estabelecidas nesta resolucdo.

Paragrafo Unico. O fracionamento de que trata esta resolucdo ndo se aplica aos medicamentos
sujeitos ao controle especial.

CAPITULO 1I
DAS DEFINICOES

Art. 20 Para efeito desta resolugdo sao adotadas as seguintes definigdes:



I - &rea de fracionamento: area identificada e visivel para o consumidor e usuario de
medicamentos, que se destina as operagBes relacionadas ao fracionamento das unidades
farmacéuticas, para atender a prescricdio ou ao tratamento correspondente nos casos de
medicamentos isentos de prescricao;

II - assisténcia farmacéutica: conjunto de agGes voltadas a promogdo, protecdo e recuperacgdo da
saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial, visando o
acesso e 0 seu uso racional, envolvendo aquelas referentes a atengdo farmacéutica;

III - atencdo farmacéutica: modelo de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto da
assisténcia farmacéutica, que compreende atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades,
compromissos e co-responsabilidades na prevencdo de doengas, na promogao e na recuperagao da
salde, de forma integrada a equipe de salde, mediante interacdo direta do farmacéutico com o
usuario, visando uma farmacoterapia racional e a obtengdo de resultados definidos e mensuraveis,
voltados para a melhoria da qualidade de vida.

IV - dispensacdo: ato de fornecimento ao consumidor de droga, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou nao;

V - dose unitaria: subdivisdo da forma farmacéutica na quantidade correspondente a dose
posoldgica, preservadas suas caracteristicas de qualidade e rastreamento;

VI - droga: substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria;

VII - drogaria: estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

VIII - embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou
nao, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, os
produtos de que trata esta resolugdo;

IX - embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de registro pelo érgdo competente
do Ministério da Saulde, destinado a protecdo e manutencdao das caracteristicas de qualidade,
seguranca e eficacia do produto, compreendendo as embalagens destinadas ao fracionamento;

X - embalagem primaria: acondicionamento que estd em contato direto com o produto e que pode
se constituir de recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protecdo, removivel ou ndo,
destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias-primas, produtos semi-elaborados
ou produtos acabados;

XI - embalagem primaria fracionada: menor fracdo da embalagem primaria fracionavel que
mantenha os requisitos de qualidade, seguranga e eficicia do medicamento, os dados de
identificagdo e as caracteristicas da unidade farmacotécnica que a compde, sem o rompimento da
embalagem primaria;

XII - embalagem primaria fracionavel: acondicionamento adequado a subdivisdo mediante a
existéncia de mecanismos que assegurem a presenca dos dados de identificacdo e as mesmas
caracteristicas de qualidade, seguranca e eficicia do medicamento em cada unidade da
embalagem primaria fracionada;



XIII - embalagem secundaria: acondicionamento que estd em contato com a embalagem primaria
e que constitui envoltério ou qualquer outra forma de protecdo, removivel ou ndo, podendo conter
uma ou mais embalagens primarias;

XIV - embalagem secundaria para fracionados: acondicionamento para dispensacdao de
medicamentos fracionados ao usuario, que estd em contato com a embalagem primaria
fracionada, e que constitui envoltério ou qualquer forma de protecdo para o produto;

XV - embalagem original para fracionaveis: acondicionamento que contém embalagens primarias
fracionaveis ou embalagens primarias fracionadas;

XVI - farmacéutico: profissional com titulo universitario de nivel superior habilitado pelo Conselho
Regional de Farmacia, para o exercicio das atribuicdes legais e técnicas inerentes a profissdo
farmacéutica;

XVII - farmacia: estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacgdo
e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia médica;

XVIII - fracionamento: procedimento que integra a dispensacdao de medicamentos na forma
fracionada efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado,
para atender a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de medicamentos isentos
de prescricdo, caracterizado pela subdivisdo de um medicamento em fragdes individualizadas, a
partir de sua embalagem original, sem rompimento da embalagem primaria, mantendo seus dados
de identificagao;

XIX - medicamento: produto farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnésticos;

XX - prescricdo: ato de indicar o medicamento a ser utilizado pelo paciente, de acordo com
proposta de tratamento farmacoterapéutico, que é privativo de profissional habilitado e se traduz
pela emissdao de uma receita, e

XXI - problema relacionado ao medicamento: situagdo de risco potencial ou real na vigéncia de um
tratamento medicamentoso.

CAPITULO 111
DAS RESPONSABILIDADES
Art. 3° Toda farmacia e drogaria tera, obrigatoriamente, a assisténcia de farmacéutico responsavel
ou de seu substituto, inscritos no Conselho Regional de Farmacia, durante todo o horario de
funcionamento do estabelecimento, na forma da lei.
Art. 4° A farmacia e a drogaria devem identificar o farmacéutico de modo que o consumidor e

usuario de medicamentos possa distingui-lo dos demais funciondrios e profissionais do
estabelecimento.



Art. 5° O fracionamento é responsabilidade do farmacéutico.
Art. 6° O farmacéutico deve exercer assisténcia farmacéutica e notificar as suspeitas de reagdes
adversas ou quaisquer problemas relacionados ao medicamento ou tratamento medicamentoso a
Vigilédncia Sanitaria municipal, estadual ou a ANVISA, por meio de formulario destinado a esse fim,
conforme especificado no Anexo I desta resolugao.
Art. 7° As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a responsabilidade de
garantir e zelar pela manutengdo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos objeto desta
resolucdo em todas as etapas do processo até o consumidor final, a fim de evitar riscos e efeitos
nocivos a saude.
Paragrafo Unico. A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos, bem como pelo seu uso racional, inclui as farmacias, drogarias e os demais
agentes que atuam desde a produgdo até o consumo do produto.
CAPITULO IV
DA PRESCRICAO

Art. 8° A apresentacdo da prescrigao é condicdo essencial para o fracionamento.

§ 1° A condicdao de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos medicamentos isentos de
prescrigao.

§ 29 Os medicamentos isentos de prescricdo poderdo ser fracionados e dispensados em
quantidade que atenda as necessidades terapéuticas do consumidor e usuario de medicamentos,
sob orientagdo e responsabilidade do farmacéutico.

Art. 99 A avaliacdo da prescricdo deve observar os seguintes itens:

I - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

II - identificacdo do prescritor, com o numero de registro no respectivo conselho profissional,
enderego completo do seu consultério ou da instituicdo de salde a que pertence;

ITI - nome do paciente;

IV - nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de genérico, isentos de registro,
homeopaticos isentos de registro e imunoterapicos;

V - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, Denominagdo Comum Internacional
(DCI), em letras minusculas, ou nomenclatura botanica (género e espécie), no caso de

fitoterapicos;

VI - concentracdo, forma farmacéutica, quantidades e respectivas unidades e posologia, com a
duracgdo do tratamento;

VII - modo de usar;



VIII - local e data de emissdo, e
IX - assinatura e carimbo do prescritor.

Paragrafo Unico. Caso a prescricéo esteja de acordo com a DCB ou, na sua falta, com a DCI, e ndo
haja manifestacdo do profissional prescritor pela manipulagdo do medicamento, a farmacia deve
dispensar o medicamento industrializado.

CAPITULO V
DO FRACIONAMENTO

Art. 10. O procedimento de fracionamento de medicamentos de que trata esta resolucdo é
privativo de farmacias e drogarias devidamente regularizadas junto aos 6rgdos de vigilancia
sanitaria competentes, segundo a legislagcdo vigente.

Art. 11. O fracionamento deve ser realizado sob a supervisdo e responsabilidade do farmacéutico
tecnicamente responsdvel pelo estabelecimento, observando-se as Boas Praticas para
Fracionamento de Medicamentos, conforme estabelecido no Anexo I desta resolugdo.

Art. 12. O fracionamento e a dispensagao devem ser realizados no mesmo estabelecimento.

§ 10 E vedada a captacdo de prescricdes oriundas de qualquer outro estabelecimento, ainda que
da mesma empresa.

§2° No caso de empresas com filiais, o fracionamento deve ser executado em cada
estabelecimento.

Art. 13. O fracionamento dos medicamentos deve ser efetuado na darea destinada ao
fracionamento, de acordo com as Boas Praticas para Fracionamento de Medicamentos
estabelecidas no Anexo I desta resolugdo.

Paragrafo Unico. E proibido manter substancias, produtos, equipamentos ou utensilios na area de
fracionamento que possam violar, alterar, adulterar ou avariar os medicamentos a serem
fracionados.

Art. 14. O fracionamento somente serd efetuado apds a apresentacdo da prescricdo pelo
consumidor e usuario de medicamentos, na quantidade exata de unidades farmacotécnicas
prescritas, seguido da dispensacdo imediata do medicamento, sendo vedado realiza-lo
previamente.

Paragrafo Unico. Os medicamentos isentos de prescricdo destinados ao fracionamento somente
serdo fracionados no momento da dispensagao, observada a condigao estabelecida no § 2° do art.
80 desta resolucdo, sendo vedada a exposicao direta desses produtos aos consumidores e usuarios
de medicamentos.

Art. 15. Apenas pode ser fracionada a apresentagao do medicamento, a partir de sua embalagem
original para fracionaveis, para possibilitar um atendimento exato da prescricdo ou das
necessidades terapéuticas dos consumidores e usudrios de medicamentos no caso dos



medicamentos isentos de prescricao, mediante dispensacdo de bisnaga monodose, frasco-ampola,
ampola, seringa preenchida, flaconete, saché, envelope, blister, strip, que contenha comprimidos,
capsulas, 6vulos vaginais, drageas, adesivos transdérmicos ou supositérios, sem rompimento da
embalagem primaria.

Paragrafo Unico. E proibido fracionar as apresentacdes ou formas farmacéuticas ndo identificadas
no caput deste artigo.

Art. 16. Apos o fracionamento, a embalagem primaria fracionada deve ser acondicionada na
embalagem secundaria para fracionados, adequada a manutencdo de suas caracteristicas

especificas, na qual deve conter rétulo referente ao medicamento fracionado.

Paragrafo Unico. A embalagem primaria fraciondavel e a embalagem primaria fracionada
remanescentes devem permanecer acondicionadas em sua embalagem original para fracionaveis.

Art. 17. Cada embalagem secundaria para fracionados deve acondicionar apenas um item da
prescricao e conter uma bula do respectivo medicamento.

§ 10 E vedado dispensar medicamentos diferentes para cada item da prescricdo, ainda que do
mesmo principio ativo e fabricante.

§ 20 E responsabilidade do titular do respectivo registro do medicamento disponibilizar ao
estabelecimento farmacéutico a quantidade de bulas suficientes para atender as necessidades do
consumidor e usuario de medicamentos, nos termos desta resolugdo.
§ 39 O estabelecimento farmacéutico é responsavel por disponibilizar a bula ao consumidor e
usuario do medicamento de modo a Ihe assegurar o acesso a informagdo adequada, independente
das orientagdes e recomendacges inerentes a atengdo farmacéutica.
CAPITULO VI
DA DISPENSAGAO

Art. 18. E vedada a substituicdo de medicamentos fraciondveis por medicamentos manipulados.

Art. 19. A prescricdo deve ser restituida ao consumidor e usuario de medicamentos devidamente
carimbada em cada item dispensado e assinada pelo farmacéutico.

Paragrafo Unico. O carimbo indicativo da dispensagdo deve conter:
I - data da dispensacao;

II - nome do farmacéutico responsavel pelo fracionamento e sua respectiva inscricdo no Conselho
Regional de Farmacia;

III - razdo social da farmacia ou drogaria.



Art. 20. A farmacia e a drogaria devem manter registro de todas as operacgées relacionadas com a
dispensacdo de medicamentos na forma fracionada de modo a garantir o rastreamento do
produto, contendo no minimo as seguintes informacoes:

I - data da dispensacao;

II - nome completo e endereco do consumidor e usudrio do medicamento;

ITII - medicamento, posologia e quantidade prescritos de acordo com sistema de pesos e medidas
oficiais;

IV - nome do titular do registro do medicamento;

V - numero do registro no érgdo competente da vigildncia sanitéria, contendo os treze digitos,
nimero(s) do(s) lote(s), data(s) de validade(s) e data(s) de fabricagdo do medicamento a ser
dispensado na forma fracionada;

VI - data da prescricdo;

VII - nome do prescritor e nimero de inscricdo no respectivo conselho profissional.

§ 1°A forma de escrituracdo de todas as operacbes relacionadas com o fracionamento de
medicamentos ficard a critério do préprio estabelecimento, podendo ser manual ou eletrbnica,

observando-se a ordem cronoldgica das operacdes.

§ 2° Os registros deverdo ser legiveis, sem rasuras ou emendas, devendo ser mantidos
atualizados e permanecer a disposicao das autoridades sanitarias por um periodo de cinco anos.

§ 30 O registro das informacbes indicadas neste artigo, relacionadas com a prescricdao, nao se
aplicam aos medicamentos isentos de prescricao.

CAPITULO VII

DA EMBALAGEM E ROTULAGEM

Art. 21. Somente os medicamentos registrados e aprovados pelo érgdo ou entidade competente
segundo as especificagdes contidas nesta resolucao, com embalagem e rotulagem adequadas ao
fracionamento, poderdo ser fracionados e dispensados na forma fracionada.

§ 19 As apresentacBes comerciais fracionaveis devem representar o melhor custo-beneficio para o
consumidor e usuario de medicamentos.

§ 20 Para fins de registro, inclusdo ou alteracdo pos-registro, a embalagem primaria fracionavel e
a embalagem primaria fracionada deverdo viabilizar a dispensacdo por meio de fragcdes compostas
por apenas uma unidade farmacotécnica e atender as especificagdes contidas nesta resolugdo,
sem prejuizo de outras disposigdes contidas na legislagdo vigente

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



Paragrafo Unico. Quando o menor periodo de tratamento ndo puder ser definido ou no caso de
indicacdo de medicamentos para tratamento agudo, deve-se utilizar como referéncia sua posologia
minima diaria.

Art. 23. Todos os medicamentos destinados ao fracionamento devem ostentar no terco médio da
face principal da embalagem original para fracionaveis, logo acima da faixa de restricdo de venda,
ou posicdo 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 cinqiienta por cento do
tamanho do nome comercial ou, na sua falta, da DCB ou, na sua falta, da DCI.

§ 19 A modificagdo dos dizeres de embalagem ou rotulagem para adequar as apresentacdes ja
registradas ao fracionamento de que trata esta resolucdo, deve ser requerida pelo titular do
registro, conforme legislacdo vigente.

§2° A rotulagem de medicamentos a serem adquiridos pelo Ministério da Salude deve obedecer
identificagdo padronizada conforme legislacdo especifica, sem prejuizo do disposto nesta
resolugao.

§ 3° No caso de medicamentos genéricos, os dizeres de rotulagem descritos no caput deste artigo
deverdo ser indicados logo acima da faixa amarela que contém o logotipo definido pela legislacéo
especifica e deverdo atender ao disposto nesta resolucdo, sem prejuizo das demais normas
vigentes.

Art. 24. Cada embalagem primaria fracionada deve conter no minimo as seguintes informagdes:

I - nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de genérico, isentos de registro,
homeopaticos isentos de registro e imunoterapicos;

II - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minUsculas, ou nomenclatura boténica (género e
espécie), no caso de fitoterapicos;

III - concentragdo da substéncia ativa por unidade posoldgica, com excecdo de medicamentos com
mais de quatro farmacos;

IV - nome do titular do registro ou logomarca, desde que esta contenha o nome da empresa;
V - numero do registro, nimero do lote e data de validade (més/ano);

VI - via de administracdo, quando restritiva.

§ 10 As informac0es exigidas neste artigo devem permitir facil leitura e identificagdo.

§ 2° No caso do inciso V deste artigo é facultada a descricdo apenas dos nove primeiros digitos do
numero de registro.

§ 39 Quando tratar-se de medicamento genérico, cada embalagem primaria fracionada deve
conter a expressdo "Medicamento genérico Lei n.2 9.787, de 1999" ou o logotipo caracterizado
pela letra "G" estilizada e as palavras "Medicamento" e "Genérico", conforme legislacdo especifica.



§ 49 Além das informagles indicadas neste artigo, cada embalagem primaria fracionada deve
conter a expressao "Exija a bula".

Art. 25. As embalagens originais para fracionaveis devem ser armazenadas de forma ordenada,
em local adequado e identificado, a fim de separa-las das apresentagdes ndo fracionaveis.

Paragrafo Unico. Apds a ruptura do lacre ou do selo de seguranga, as embalagens originais para
fracionaveis devem ser armazenadas em local distinto das demais.

Art. 26. Toda embalagem secundaria para fracionados deve conter rétulo com os seguintes itens:

I - razdo social e endereco da farmacia ou drogaria onde foi realizado o fracionamento e a
dispensacdo;

II - nome do farmacéutico responsavel pelo fracionamento e sua respectiva inscricdo no Conselho
Regional de Farmacia;

III - nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de genérico, isentos de registro,
homeopaticos isentos de registro e imunoterapicos;

IV - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minasculas, ou nomenclatura botanica (género e
espécie), no caso de fitoterapicos;

V - concentragao, posologia e via de administragao do medicamento;

VI - nimero(s) do(s) lote(s) ou partida(s) com a(s) data(s) de fabricacdo e data(s) de validade
(més/ano) do medicamento;

VII - adverténcias complementares presentes na embalagem original para fracionaveis;

VIII - nome da empresa titular do registro e respectivo nimero de telefone do Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC).

Paragrafo Unico. Quando tratar-se de medicamento genérico, a embalagem secundaria para
fracionados deve conter a expressdo "Medicamento genérico Lei n.° 9.787, de 1999",

CAPITULO VIII
DO LICENCIAMENTO E AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

Art. 27. O fracionamento de que trata esta resolucdo é privativo de farmacias e drogarias
devidamente regularizadas junto aos érgdos de vigilancia sanitaria competentes, nos termos da
legislagao vigente.

Paragrafo Unico. O procedimento de fracionamento integra a dispensacdo de medicamentos, sendo
desnecessaria a expedicdo de nova licenga ou autorizagdo de funcionamento para a execugdo
desse procedimento, desde que atendidas as condicGes técnicas e operacionais estabelecidas
nesta resolugdo e seus anexos.



Art. 28. A farmacia e a drogaria devem dispor dos seguintes requisitos para realizar o
fracionamento, sem prejuizo das demais normas vigentes:

I - area de fracionamento, identificada e visivel para o usuario;

II - placa contendo o nome completo do farmacéutico e horario de sua atuacdo, em local visivel
para o publico, com informacGes legiveis e ostensivas;

III - indicacdo, em local visivel para o publico, contendo informacdes legiveis e ostensivas de que
o fracionamento deve ser realizado sob a responsabilidade do farmacéutico;

IV - documentos comprobatdrios quanto a regularidade de funcionamento do estabelecimento,
expedidos pelos 6rgdos sanitarios competentes, e Certificado de Regularidade Técnica, emitido
pelo Conselho Regional de Farmacia, em local visivel para o publico, e

V - instalagdes fisicas, equipamentos adequados e condicdes técnico-operacionais para realizar a
dispensacdo de medicamentos na forma fracionada.

Paragrafo Unico. As farmacias que disponham de area de manipulacdo poderdo utiliza-la como
area de fracionamento para os fins desta resolugdo, desde que as instalacGes sejam adequadas as
operagdes correspondentes, dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma organizada,
objetivando evitar os riscos de contaminagdo, misturas ou trocas de medicamentos, sem prejuizo
das demais normas sanitarias vigentes.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Ficam instituidas as Boas Praticas para Fracionamento de Medicamentos, conforme Anexo
I desta resolucao.

Art. 30. Fica instituido o Roteiro de Inspegdo para Fins de Verificagdo das Boas Praticas para
Fracionamento de Medicamentos, conforme Anexo II desta resolucdo.

Art. 31. Ficam estabelecidos a Classificagdo e os Critérios de Avaliagdo para os Itens do Roteiro de
Inspecdo para o Fracionamento de Medicamentos em Farmacias e Drogarias, conforme Anexo III
desta resolugao.

Art. 32. As questdes relacionadas ao prego dos medicamentos objeto desta resolugdo devem
atender as disposicées do érgdo competente, segundo o disposto no § 1° do art. 21 desta
resolugao.

Art. 33. As peticGes de registro ou de alteracdo ou inclusdo pds-registro para fins exclusivos de
fracionamento, protocolizadas antes do dia 21 de setembro de 2005, poderdo conter, em carater
excepcional, apresentagGes comerciais com embalagens primarias fraciondveis compostas por
fragbes com mais de uma unidade farmacotécnica.



§ 10 Para os fins deste artigo, a descricdo de rotulagem estabelecida pelo art. 23 devera ser
acrescida da indicacdo da quantidade de unidades farmacotécnicas contidas em cada embalagem
primaria fracionada, conforme exemplo a seguir: "Fracionavel a cada 2 comprimidos".

§ 20 As apresentagBes com embalagens primarias fracionaveis compostas por fragdes com mais de
uma unidade farmacotécnica deverdo ser ajustadas a fracdo unitdria até a ocasido do
requerimento de revalidagao do respectivo registro.

§ 3° Quando se tratar de alteragdo ou inclusdo pds-registro, a adequacéo de que trata o paragrafo
anterior devera ser providenciada pelo titular do registro no prazo maximo de doze meses
contados da data de publicagdo do respectivo deferimento ou até a ocasido do requerimento de
revalidagao do registro correspondente, prevalecendo o que ocorrer primeiro.

Art. 34. As restrigbes desta resolugao nao se aplicam:

I - aos estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica, desde que os medicamentos fracionados se destinem a
elaboracdo de doses unitarias para uso exclusivo de pacientes internados ou em atendimento de
urgéncia ou emergéncia;

II - as farmacias com manipulagdo quando realizam o fracionamento de medicamentos registrados
junto ao o6rgdo de vigilancia sanitaria competente, provenientes de laboratdrios de analises
clinicas, hospitais, clinicas e consultdrios, para atender solicitacdes de profissionais habilitados
para uso exclusivo em pacientes na atividade clinica ou auxiliar de diagndstico, do proprio
estabelecimento, desde que observado o disposto no Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de
Manipulacdo de Medicamentos em farmacias; e

III - ao servico de atendimento ao publico para aplicacdo de injetdveis, a cargo de técnico
habilitado, disponibilizado pelas farmacias e drogarias devidamente licenciadas e autorizadas para
essa atividade, desde que cumpridos os preceitos sanitarios e legais vigentes.

Art. 35. O descumprimento das disposigdes contidas nesta resolugdo constitui infragdo sanitaria,
nos termos da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo da responsabilidade civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 36. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de garantir a fiscalizacdo do
cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das acGes segundo os principios e normas de
regionalizacdo e hierarquizacdo do Sistema Unico de Satde.

Art. 37. O item 5.4.1, do Regulamento Técnico das Boas Praticas de Dispensacdo para Farmacias e
Drogarias contido no Anexo da Resolugdo n.? 328, de 22 de julho de 1999, passa a vigorar com a
seguinte redacdo:

5.4.1. O fracionamento de medicamentos e a dispensagdo de medicamentos de forma fracionada
em desacordo com a legislacdo especifica. (NR)



Art. 38. O Anexo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 333, de 19 de novembro de 2003,
passa a vigorar com 0s seguintes acréscimos e alteragdes:

1.4. - EMBALAGEM FRACIONAVEL - Expressdo utilizada para indicar que a embalagem é adequada
ao fracionamento para dispensagao do medicamento de forma fracionada.

2.1.10.- As embalagens originais para fracionaveis devem ostentar a expressdao "EMBALAGEM
FRACIONAVEL" no terco médio da face principal, logo acima da faixa de restricdo de venda, ou
posicdo equivalente no caso de inexisténcia dessa, em caixa alta, cor vermelha, PANTONE 485C,
impressa sobre fundo com tonalidade contrastante, de modo a garantir perfeita legibilidade, com
caracteres nunca inferiores a cinqlienta por cento do tamanho do nome comercial ou, na sua falta,
da DCB ou, na sua falta, da DCI.

2.1.10.1.- No caso de medicamentos genéricos, os dizeres de rotulagem descritos no subitem
anterior deverdo ser indicados logo acima da faixa amarela que contém o logotipo definido pela
legislagdo especifica.

2.1.10.2.- No caso das apresentagdes comerciais com embalagens primarias fracionaveis
compostas por fragdes com mais de uma unidade farmacotécnica, quando admitida pela legislagdo
especifica, a descricdo de rotulagem referente ao fracionamento devera ser acrescida da indicagdo
da quantidade de unidades farmacotécnicas contidas em cada embalagem primaria fracionada,
conforme o exemplo a seguir: "Fraciondvel a cada 2 comprimidos".

2.2.1.9. - No caso de apresentacGes fracionaveis, além das informagbes listadas anteriormente,
com excecgao ao item 2.2.1.8, cada embalagem primaria fracionada deve conter a expressdo "Exija
a bula" e a indicacdo do respectivo nimero de registro, facultando-se a descricdo apenas dos nove
primeiros digitos.

5.2.1. - No caso de apresentacbes fracionaveis, cada embalagem primaria fracionada deve conter
a expressdo "Medicamento genérico Lei n.© 9.787, de 1999" ou o logotipo caracterizado pela letra
"G" estilizada e as palavras "Medicamento" e "Genérico".

Art. 39. Ficam revogadas as Resolugbes da Diretoria Colegiada - RDC n.° 135, de 18 de maio de
2005, e RDC n.© 260, de 20 de setembro de 2005.

Art. 40. Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagdo.
FRANKLIN RUBINSTEIN

ANEXO I



PARTE I

REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS PARA FRACIONAMENTO DE
MEDICAMENTOS EM FARMACIAS E DROGARIAS

1 - OBJETIVO

Fixar os requisitos minimos exigidos para a avaliacgdo do cumprimento das Boas Praticas para
Fracionamento de Medicamentos e o seu respectivo roteiro de inspecdo, com o propoésito de
implementar o fracionamento como medida integrante da politica nacional de medicamentos, a
qual racionaliza o uso de medicamentos, ajustando-o as necessidades terapéuticas do consumidor
e usuario desses produtos.

2 - ABRANGENCIA

2.1 - O fracionamento de medicamentos é procedimento privativo de farmacias e drogarias
devidamente regularizadas junto aos 6rgdos de vigilancia sanitdria competentes, segundo a
legislagao vigente.

2.2 - Este Regulamento Técnico ndo se aplica:

2.2.1 - aos estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica, desde que os produtos fracionados se destinem a elaboragdo
de doses unitarias para uso exclusivo de pacientes internados ou em atendimento de
urgéncia/emergéncia.

2.2.2 - as farmacias com manipulagdo quando realizam o fracionamento de medicamentos
registrados junto ao 6rgdo de vigildncia sanitdria competente, provenientes de laboratdrios de
anadlises clinicas, hospitais, clinicas e consultérios, para atender solicitagdes de profissionais
habilitados para uso exclusivo em pacientes na atividade clinica ou auxiliar de diagndstico, do
préprio estabelecimento, desde que observado o disposto no Regulamento Técnico sobre Boas
Praticas de Manipulagdo de Medicamentos em farmacias; e

2.2.3 - ao servico de atendimento ao publico para aplicagdo de injetaveis, a cargo de técnico
habilitado, disponibilizado pelas farmacias e drogarias devidamente licenciadas e autorizadas para
essa atividade, desde que cumpridos os preceitos sanitarios e legais vigentes.

3 - CONDICOES

3.1 - O fracionamento é responsabilidade do farmacéutico,.

3.2 - As farmacias e drogarias devem possuir recursos humanos, infra-estrutura fisica,
equipamentos e procedimentos operacionais que atendam as recomendagdes deste Regulamento
Técnico.

3.2.1 - Devem ter localizagdo e estrutura que permitam a visualizagdo, pelo consumidor e usuario

e medicamentos, das operagdes realizadas com relagdo ao fracionamento, salvo no caso das
farmacias que utilizam a area de manipulagdo para o desempenho dessa atividade.



3.3 - Documentacao

3.3.1 - A farmécia e a drogaria devem manter registro de todas as operagdes relacionadas com a
dispensagdo de medicamentos na forma fracionada de modo a garantir a rastreabilidade do
produto.

3.3.2 - A forma de escrituragcdo de todas as operagdes relacionadas com o fracionamento de
medicamentos ficard a critério do préprio estabelecimento, podendo ser manual ou eletrénica,

observando-se a ordem cronoldgica das operacoes.

3.3.3 - Os registros deverdo ser legiveis, sem rasuras o emendas, devendo ser mantidos
atualizados e permanecer a disposicao das autoridades sanitarias por um periodo de cinco anos.

3.3.3 - Quando solicitadas pelos 6rgdos de vigilancia sanitdria competentes, os estabelecimentos
devem prestar as informagdes e proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de
ndo obstarem a acdo de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

3.4 - Inspegdes

3.4.1 - As farmacias e drogarias estdo sujeitas as inspecdes sanitarias para verificagdo do
cumprimento das Boas Praticas para Fracionamento de Medicamentos, com base nas exigéncias

deste Regulamento Técnico, sem prejuizo do disposto nas demais legislacGes vigentes.

3.4.2 - As inspegles sanitarias devem ser realizadas com base no Anexo II deste Regulamento
Técnico.

PARTE II

BOAS PRATICAS PARA FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS
1 - OBJETIVO
Estabelecer os requisitos de Boas Praticas para Fracionamento de Medicamentos, visando garantir
a rastreabilidade e a manutengdo da qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos
dispensados na forma fracionada.
2 - RESPONSABILIDADES
2.1 - Responsabilidades e Atribuicdes do Farmacéutico:
2.1.1 - Conhecer, interpretar e estabelecer condigdes para o cumprimento da legislacdo sanitaria.

2.1.2 - Estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisicdo de medicamentos.

2.1.3 - Organizar e operacionalizar as areas e atividades da farmdacia ou drogaria assegurando as
condicdes adequadas para a conservacgao e dispensacdo de medicamentos.

2.1.4 - Prestar a atencdo farmacéutica, garantindo que na dispensagdo o usuario receba
informacGes necessarias e suficientes sobre o uso racional do medicamento (freqiéncia de uso,



dose, via de administracdo, cuidados de conservacgdo, horario de uso, interacdo medicamentosa,
interagdo com alimentos e outras informagdes), de forma a contribuir para a efetividade do
tratamento prescrito.

2.1.5 - Manter registro de todas as operagdes relacionadas com a dispensacdo de medicamentos
na forma fracionada, manual ou eletrénico, devidamente atualizado, de forma legivel, sem rasuras
ou emendas.

2.1.6 - Assegurar que os rétulos das embalagens secundarias para fracionados apresentem todas
as informacdes exigidas no artigo 26 da presente resolucdo, de maneira clara e precisa.

2.1.7 - Investigar, analisar e registrar toda reclamacdo referente ao desvio de qualidade dos
medicamentos e definir, implementar e registrar as acgles corretivas, as quais devem ser
encaminhadas ao érgdo de vigildncia sanitaria local.

2.1.7.1 - Os registros de reclamacdo dos medicamentos devem incluir nome e dados pessoais do
paciente, do prescritor, descricdo do medicamento, numero correspondente de registro do
fracionamento no livro de registro de receitudrio, natureza da reclamacdo e responsavel pela
reclamacao.

2.1.7.2 - Prestar esclarecimentos ao reclamante com base nas conclusodes.

2.1.8 - Participar de estudos de farmacovigildncia e notificar a vigilancia sanitaria municipal,
estadual ou a ANVISA as suspeitas de reacGes adversas ou quaisquer problemas relacionados ao
medicamento com resultado negativo ao usuario, por meio de formulario disponivel nas vigilancias
sanitarias locais ou no sitio http://www.anvisa.gov.br .

2.1.9 - Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e os procedimentos relativos aos
aspectos operacionais para o fracionamento de medicamentos.

2.1.10 - Informar a autoridade sanitaria a ocorréncia de suspeita de fraude ou de falsificacdo de
medicamentos.

2.2 - Responsabilidades e AtribuicGes do Representante Legal da Farmacia ou Drogaria:

2.2.1 - Prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao
funcionamento da farmacia ou drogaria.

2.2.2 - Estar comprometido com as Boas Praticas para Fracionamento de Medicamentos, a
melhoria continua e a garantia da qualidade.

2.2.3 - Assegurar condicGes para o cumprimento das atribuicdes gerais de todos os envolvidos,
visando prioritariamente a rastreabilidade, a qualidade, a eficacia e a seguranca dos
medicamentos.

2.2.4 - Favorecer e incentivar programas de educagdo continuada para todos os profissionais
envolvidos nas atividades da farmacia ou drogaria.



2.2.5 - Informar a autoridade sanitaria a ocorréncia de suspeita de fraude ou de falsificacdo de
medicamentos.

2.2.6 - A farmacia ou drogaria deve dispor de:

2.2.6.1 - Placa contendo o nome completo do farmacéutico e horario de sua atuagdo, em local
visivel para o publico, com informagdes legiveis e ostensivas.

2.2.6.2 - Indicagdo, em local visivel para o publico, contendo informacgdes legiveis e ostensivas, de
que o fracionamento dever ser realizado sob a responsabilidade do farmacéutico.

2.2.6.3 - Documentos comprobatérios quanto a regularidade de funcionamento do
estabelecimento, expedidos pelos 6rgdos sanitarios competentes, e Certificado de Regularidade
Técnica emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, em local visivel ao publico.

3 - INFRA-ESTRUTURA

3.1 - CONDICOES GERAIS

Para exercer o fracionamento de medicamentos, a farmacia ou drogaria deve ser localizada,
projetada, construida ou adaptada com infra-estrutura adequada as operagdes correspondentes,
dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma organizada, objetivando evitar os riscos
de contaminagdo, misturas ou trocas de medicamentos, sem prejuizo das demais normas
sanitarias vigentes.

3.2 - CONDICOES ESPECIFICAS

3.2.1 - Local de Armazenamento

3.2.1.1 - O acesso ao local de armazenamento deve ser restrito as pessoas autorizadas.

3.2.1.2 - Deve estar identificado de forma legivel e ostensiva permitindo a féacil localizagdo.
3.2.1.3 - Deve ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada e adequada dos
medicamentos fracionaveis, de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e seguranca
dos mesmos.

3.2.1.4 - O armazenamento das embalagens originais fraciondveis apos a ruptura do lacre ou selo
de seguranga deve ser feito em local ordenado, que permita a guarda segura e distinta das demais
embalagens, a fim de evitar trocas, misturas e contaminacdao.

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 localizagdo e estrutura que permitam a visualizagdo, pelo usuario, das
operacgodes realizadas com relacao ao fracionamento.



3.2.2.2.1As farmacias que disponham de area de manipulacdo poderdo utilizd-la como area de
fracionamento para os fins desta resolugdo, ainda que ndo permitam a visualizagdo das operagoes
pelo usuario, desde que as instalacGes sejam adequadas as operagbes correspondentes, dispondo
de todos os equipamentos e materiais de forma organizada, objetivando evitar os riscos de
contaminagdo, misturas ou trocas de medicamentos, sem prejuizo das demais normas sanitarias
vigentes.

3.2.2.3 - Suas dimensdes devem estar adequadas ao volume das operagdes relacionadas com o
fracionamento, devendo possuir no minimo:

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

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

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

3.2.2.4 - Os equipamentos e os utensilios, em quantidade suficiente para atender a demanda das
operacgoes realizadas, devem estar localizados, instalados e mantidos de forma a facilitar seu uso e
limpeza.

3.2.2.5 - Nao deve haver comunicagao direta com lavatoérios e os sanitarios.

4 - FRACIONAMENTO

4.1 - O fracionamento somente sera efetuado apds a apresentagdo da prescricdo pelo usuario, na
quantidade exata de unidades posoldgicas prescritas, seguido da dispensacdo imediata do
medicamento, sendo vedado realiza-lo previamente.

4.1.1 - Os medicamentos isentos de prescricdo poderdo ser fracionados e dispensados em
quantidade que atenda as necessidades terapéuticas do consumidor e usuario de medicamentos,

sob orientagdo e responsabilidade do farmacéutico.

4.1.2 - Os medicamentos isentos de prescricdo destinados ao fracionamento ndo poderdo
permanecer disponiveis diretamente ao alcance dos consumidores e usuarios de medicamentos.

4.2 - As bancadas de trabalho devem ser mantidas limpas e sanitizadas, assim como os
equipamentos e os utensilios, que devem ser guardados em local apropriado.

4.3 - Apenas pode ser fracionado o medicamento a partir da embalagem original fracionavel.

4.4 - O fracionamento deve ser efetuado de forma a preservar a integridade da embalagem
primaria e a rastreabilidade do medicamento dispensado na forma fracionada.

4.5 - Previamente a dispensacdo, deve ser providenciado o registro das operagGes
correspondentes, escriturando as informacgOes referentes a dispensagdo de cada medicamento

fracionado, de modo a facilitar o seu rastreamento.

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



I - data da dispensacgao (dd/mm/aaaa);

IT - nome completo e enderego do paciente;

ITI - 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 nimero de inscrigdo no respectivo conselho profissional;

VI - data da prescrigao (dd/mm/aaaa);

VII - numero do registro junto ao 6rgdo de vigildncia sanitdria competente, contendo os treze
digitos, numero(s) do(s) lote(s), data(s) de validade(s) e data(s) de fabricacédo.

4.6 - Devem existir procedimentos operacionais escritos para a prevencao de trocas ou misturas
de medicamentos, sendo, portanto, vedado o fracionamento concomitante de mais de um
medicamento.

4.7. Apds o fracionamento do medicamento, a embalagem primaria fraciondvel e a embalagem
primaria fracionada remanescentes devem permanecer acondicionadas em sua respectiva
embalagem original para fracionaveis.

4.8 -Embalagem e Rotulagem

4.8.1 - As embalagens secundarias para fracionados, disponibilizadas pela farmacia ou drogaria,
devem garantir a manutencdo da qualidade dos medicamentos fracionados apds a dispensacao.

4.8.2 - Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operacdes de rotulagem e
embalagem de medicamentos fracionados, os quais deverdo ser obedecidos.

4.8.3 - Os equipamentos e materiais de rotulagem devem ser armazenados em local seguro, com
acesso restrito as pessoas autorizadas.

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

I - razdo social e endereco da farmacia ou drogaria onde foi realizado o fracionamento e a
dispensacgdo;

II - nome do farmacéutico responsavel pelo fracionamento e sua respectiva inscricdo no Conselho
Regional de Farmacia;

III - nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de genérico, isentos de registro,
homeopéaticos isentos de registro e imunoterapicos;

IV - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minuUsculas ou nomenclatura botanica (género e
espécie), no caso de fitoterapicos;



V - concentragao, posologia e via de administragao do medicamento;

VI - numero(s) do(s) lote(s) ou partida(s) com a(s) data(s) de fabricagdo e data(s) de validade
(més/ano) do medicamento;

VII - adverténcias complementares presentes na embalagem original para fracionaveis; e

VIII - nome da empresa titular do registro e respectivo nimero de telefone do Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC);

4.8.5 - O lixo e os residuos do fracionamento devem ser depositados em recipientes tampados e
identificados, e seu descarte dever ser realizado fora da area de fracionamento, de acordo com a
legislagao vigente.



ANEXO I

ROTEIRO DE INSPEGAC PARAFINS DE VERIFICAGAO DAS BOAS PRATICAS PARA

FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS
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Representante Legal: ______ _ GPF:
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1 - ADMINISTRAGAO E INFORMACOES GERAIS:

S N N/A

O estabelecimento estd devidamente
11 ! regularizado perante os o6rgdos de
’ vigilancia sanitdria competentes para

realizar a dispensacao de medicamentos?

1.2 I |Possui Farmacéutico Responsavel Técnico?




O farmacéutico estd identificado de modo

13 N distinto dos demais funcionarios?

Possui farmacéutico substituto ou co-
1.4 | INF )

responsavel?
. , O Responsavel Técnico, seu substituto ou
2 co-responsavel esta presente?

As instalagbes mantém boas condigcdes
1o N higiénico-sanitarias para o fracionamento?

Os locais estdao limpos, sem poeira ou
.7 N sujeira aparente?

Possui placa contendo o nome completo do
. N farmacéutico e horario de sua atuacgdo, em
8 local visivel para o publico, com

informacdes legiveis e ostensivas?

Possui indicagdo, em local visivel para o

publico, contendo informacGes legiveis e
1.9 N |ostensivas de que o fracionamento deve

ser realizado sob a responsabilidade do
farmacéutico?

2 - ARMAZENAMENTO E DISPENSAGAO DE PRODUTOS:

N/A
Existe local para o armazenamento de
21 N medicamentos?
O acesso ao local de armazenamento é
22 N restrito as pessoas autorizadas?
O local de armazenamento estd identificado
de forma legivel e ostensiva, permitindo a
2.3 N [facil localizagao dos medicamentos
acondicionados em embalagens
fracionaveis?
" N Os medicamentos estdo devidamente
' armazenados?
Existem procedimentos escritos (rotinas)
25 N quanto a estocagem/armazenamento,
' fracionamento e dispensacdo de
medicamentos?
Estes procedimentos estdo disponiveis aos
2314 N funcionarios?
2.5.2 | N |Sdo cumpridos?
2 INF Possui medicamentos que necessitam de
© armazenamento em baixa temperatura?
55 N Possui geladeira com termOmetro para

controle e registro de temperatura?




3 - FRACIONAMENTO:

S N N/A

Existe area identificada, de forma legivel e
3.1 I |ostensiva, para o fracionamento de
medicamentos?

311 . Essa area é visivel ao consumidor ou
o usuario de medicamentos?

As  instalagdes possuem  condicdes
3.2 N |higiénico-sanitarias satisfatérias e estdo
em bom estado de conservagao?

Possui 0s equipamentos e utensilios
3.3 N |necessarios para os procedimentos
realizados?

Existem procedimentos escritos para as
3.4 N |atividades de fracionamento de
medicamentos?

Todos os medicamentos fracionados sdo
3.5 I |dispensados mediante prescricdo segundo
a legislagdo vigente?

36 N A conferéncia das prescricdes é efetuada
' pelo farmacéutico?

O estabelecimento dispde de mecanismo e
3.7 N procedimento de registro com relagdo a
' dispensacgao de medicamentos

fracionados?

- N Os registros estdo com escrituracdo
' atualizada, legivel e sem rasuras?

Os equipamentos e o0s materiais de
rotulagem destinados as embalagens
3.9 N [contendo os medicamentos fracionados
estdo guardados em local seguro, com
acesso restrito as pessoas autorizadas?

Os dizeres de rotulagem da embalagem
secunddria para fracionados contemplam
todas as informagdes especificadas nas

normas vigentes?

ANEXO III

CLASSIFICACAO E CRITERIOS DE AVALIACAO PARA OS ITENS DO ROTEIRO DE INSPECAO PARA O
FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS EM FARMACIAS E DROGARIAS

1 - Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspecdo, visando a
qualidade do medicamento fracionado, baseiam-se no risco potencial inerente a cada item, sem
prejuizo das normas sanitarias vigentes.



1.1 - Considera-se item IMPRESCINDIVEL (I) aquele que pode influir em grau critico na
rastreabilidade, qualidade, segurancga e eficacia dos medicamentos fracionados e na seguranga dos
trabalhadores em sua interacdo com os produtos e processos durante o fracionamento.

1.2 - Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico na
rastreabilidade, qualidade, segurancga e eficacia dos medicamentos fracionados e na seguranga dos
trabalhadores em sua interagao com os produtos e processos durante o fracionamento.

1.3 - Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau ndo critico na
rastreabilidade, qualidade, segurancga e eficacia dos medicamentos fracionados e na seguranga dos
trabalhadores em sua interagao com os produtos e processos durante o fracionamento.

1.4 - Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor
interpretagdo dos demais itens.

1.5 - O item (N) ndo cumprido apds a primeira inspecdo passa a ser tratado automaticamente
como item (I) na inspecao subseqliente.

1.6 - O item (R) ndo cumprido apds a primeira inspecdao passa a ser tratado automaticamente
como item (N) na inspecdo subseqliente, mas nunca passa a item (I).

1.7 - Os itens (I), (N) e (R) devem ser respondidos com SIM, NAO ou NA (n&o se aplica).

2 - Sdo passiveis de sangbes aplicadas pelo érgdo de vigildncia sanitaria competente, as infragées
que derivam do ndo cumprimento deste Regulamento Técnico e seus anexos e dos itens do
Roteiro de Inspecdo, constante do Anexo II, sem prejuizo das agdes legais que possam
corresponder em cada caso.



