
Medicamentos Fracionados
[Guia para Farmácias]



Apresentação

Temos a satisfação de apresentar o Guia sobre Medicamentos Fracio-
nados. Seu objetivo é esclarecer dúvidas sobre os principais aspec-
tos relacionados ao fracionamento e auxiliar na compreensão das 
condições técnicas e operacionais estabelecidas na regulamentação 
do tema pela Anvisa.

As Políticas de Medicamentos e de Assistência Farmacêutica do Mi-
nistério da Saúde encontram no fracionamento um dos instrumentos 
estratégicos para a sua implementação. Além de ampliar o acesso da 
população aos medicamentos, o fracionamento também contribui 
para a promoção da saúde, pois evita que os pacientes mantenham 
em sua casa sobras de medicamentos utilizados em tratamentos an-
teriores. Isto reduz a utilização de medicamentos sem prescrição 
ou orientação médica, diminuindo o número de intoxicações e de 
efeitos adversos. A ampliação do acesso ocorre em função tanto da 
possibilidade de aquisição da exata quantidade prescrita, quanto do 
preço praticado para cada unidade do medicamento.

O fracionamento certamente constitui um importante aliado na ade-
são dos pacientes ao tratamento, contribuindo para o seguimento da 
terapia definida pelos prescritores. A dispensação de medicamentos 
fracionados deve incluir o fornecimento de informações e o acom-
panhamento do tratamento dos pacientes, traduzindo-se como um 
importante passo para a qualificação e para a orientação das ações 
e dos serviços farmacêuticos do país. 

O procedimento do fracionamento é efetuado nas farmácias, sob a 
responsabilidade de um farmacêutico habilitado. Para que os medi-
camentos possam ser fracionados com segurança, as embalagens 
permitem sua subdivisão, garantindo as características asseguradas 
na forma original do produto até que este chegue ao consumidor 
final. A subdivisão da embalagem do medicamento ocorre sem o 
rompimento do acondicionamento primário, mantendo os dados de 
identificação e as mesmas características de qualidade, segurança e 
eficácia asseguradas na embalagem original do produto.



O acesso ao produto adequado, em dosagem suficiente para o tra-
tamento, contribui para o ajuste da terapia medicamentosa às reais 
necessidades do paciente. O fracionamento configura-se, dessa for-
ma, como uma importante medida que compõe as estratégias para 
a promoção do uso racional de medicamentos. Sua implementação 
permite que os consumidores exerçam o seu direito de adquirir a 
quantidade exata de medicamento prescrito para o seu tratamento.

A Anvisa já regulamentou o fracionamento de medicamentos em 
todas as suas etapas. Por meio da Resolução da Diretoria Colegiada 
- RDC nº 135, de 18 de maio de 2005, e da Resolução da Diretoria 
Colegiada – RDC nº 260, de 20 de setembro de 2005, a Agência es-
tabeleceu as condições técnicas e operacionais necessárias para a 
realização adequada dessa atividade, a partir das diretrizes estabe-
lecidas pelo Decreto nº 5.348, de 19 de janeiro de 2005.

Estamos avançando em direção ao cumprimento de nossa instigante 
missão institucional e de nossos compromissos de transparência e 
cooperação com os demais componentes do Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária e do setor regulado. Acreditamos que o envolvi-
mento de todos esses atores será capaz de superar os desafios na 
busca da melhoria da qualidade de vida e da saúde da população.

Temos certeza de que este guia sobre o fracionamento é mais um 
passo significativo nesse processo.

Boa leitura a todos!

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-Presidente da Anvisa
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O que é o fracionamento de medicamentos?

É a subdivisão da embalagem de um medicamento em 
partes individualizadas, viabilizando a dispensação 
de medicamentos ao usuário na quantidade estabele-
cida pela prescrição médica. A embalagem que pode 
ser fracionada, chamada de embalagem primária fra-
cionável, é especialmente desenvolvida pelo fabrican-
te para essa finalidade e vem acondicionada em uma 
embalagem externa, chamada de embalagem original 
para fracionáveis, facilmente identificada pela inscri-
ção “EMBALAGEM FRACIONÁVEL”.

Em que estabelecimentos o fracionamento pode ser 
realizado?

O fracionamento e a dispensação de medicamentos fracionados apenas 
podem ser realizados nas farmácias licenciadas e autorizadas para essa 
finalidade pelos órgãos de Vigilância Sanitária competentes, assim como 
acontece com as outras atividades que esses estabelecimentos normal-
mente desempenham.

Quais as características que as farmácias devem possuir 
para realizar o fracionamento?

As farmácias licenciadas e autorizadas para fracionar e dispensar medica-
mentos de forma fracionada, além das condições sanitárias normalmente 
exigidas para o funcionamento regular dos estabelecimentos farmacêuti-
cos, devem possuir as seguintes características:

• Área para o fracionamento.

• Placa com identificação do nome completo 
do farmacêutico e do horário de sua atua-
ção no estabelecimento, de forma legível e 
ostensiva para o público.

• Certificado de Regularidade Técnica emiti-
do pelo Conselho Regional de Farmácia.

• Identificação pessoal do farmacêutico, de 
modo que o usuário possa distingui-lo 
facilmente dos demais funcionários da 
farmácia.
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cortantes, material e equipamentos de embalagem e de rotulagem, 
lixeira etc.

• Local adequado para o armazenamento das embalagens 
fracionáveis.

• Livro de registro de receituário ou seu equivalente eletrônico, para 
controle da dispensação de medicamentos fracionados.

Onde devem ser realizadas as operações de 
fracionamento?
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Nas farmácias licenciadas e autorizadas para essa atividade, o fracionamen-
to deve ser realizado na área de fracionamento – espaço com bancada(s) 
revestida(s) de material liso e resistente e equipamentos adequados para a 
execução das atividades (instrumentos cortantes, lixeira com tampa, pedal, 
saco plástico etc.), destinado exclusivamente às operações relacionadas ao 
fracionamento, com as seguintes características:

• Identificação – é preciso que a área seja facilmente identificada pe-
las pessoas que freqüentam o estabelecimento, por meio da indica-
ção “Área de Fracionamento”.

• Visibilidade para o usuário – a área de fracionamento deve permitir 
que o usuário acompanhe as operações de fracionamento.

• Delimitação – a RDC nº 135/2005 não estabelece dimensões míni-
mas para a área de fracionamento, exigindo apenas que estas sejam 
compatíveis com o volume das operações. Não é necessário que tal 
área  seja uma sala fechada, mas não poderá haver comunicação 
direta da área de fracionamento com lavatórios e sanitários.

Importante: É na área de fracionamento que ficarão os equipamentos 
apropriados a essa atividade, tais como instrumentos cortantes, lixeira, 
materiais de embalagem e rotulagem. As farmácias que disponham de 
área de manipulação poderão utilizá-la como área de fracionamento, 
ainda que não seja visível para o usuário.

Onde devem ser armazenadas as embalagens de 
medicamentos fracionáveis?

As embalagens que contenham medicamentos fracionáveis devem ser 
armazenadas de forma organizada, em local que, além das características 
comuns à estocagem de medicamentos, deve estar identificado de forma 
legível e ostensiva com a indicação “Embalagens Fracionáveis”, permitindo 
fácil distinção com relação às embalagens comuns (não fracionáveis).

Importante: Após a ruptura do lacre ou selo de segurança, as embala-
gens que contêm os medicamentos fracionáveis devem ser armazena-
das separadamente. É permitida a guarda de embalagens fracionáveis 
na área de fracionamento, desde que isso não comprometa as opera-
ções de fracionamento e que sejam asseguradas as características in-
dispensáveis de organização e segurança de estocagem.
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Existem outras exigências que o estabelecimento deve 
cumprir para desempenhar regularmente a atividade de 
fracionamento?

Sim. Além dos requisitos já citados para obter licença e autorização para 
fracionamento, a farmácia deve manter disponíveis:

• Identificação específica do credenciamento (concedida pela Anvisa 
após a obtenção, pela farmácia, da Licença e da Autorização de 
Funcionamento), em local visível para o público, contendo infor-
mações legíveis e ostensivas com a indicação de que a farmácia 
está licenciada e autorizada para o fracionamento e de que este 
ato é de responsabilidade do farmacêutico.

• Documentos comprobatórios da Licença e da Autorização de Fun-
cionamento expedidos pelos órgãos sanitários competentes e Cer-
tificado de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional 
de Farmácia, em local visível para o público.
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Como obter a licença sanitária do estado ou município e a 
autorização de funcionamento da Anvisa para a atividade 
de fracionar medicamentos?

As farmácias que não possuem licença deverão solicitá-la ao órgão de 
Vigilância Sanitária local e deverão atender às recomendações e aos 
regulamentos específicos de cada município ou região. Após a obtenção 
da licença, que deve conter a indicação explícita da atividade de fracio-
nar, as farmácias devem requerer a autorização de funcionamento junto 
à Anvisa, preenchendo e encaminhando o formulário de peticionamento 
eletrônico, disponível no endereço www.anvisa.gov.br, acompanhado da 
documentação indicada na lista de verificação do sistema.

As farmácias que já solicitaram a licença ou a autorização de funciona-
mento e ainda não foram inspecionadas, ou que ainda não tiveram sua li-
cença e autorização concedidas e publicadas pelas autoridades sanitárias 
competentes, podem encaminhar a complementação da documentação 
para contemplar a atividade de fracionar, por simples aditamento.

Para adequar a solicitação da autorização de funcionamento já encami-
nhada para a Anvisa e que ainda não foi analisada, os interessados deve-
rão realizar o aditamento da petição para incluir a atividade de fracionar, 
utilizando o código de assunto de petição disponibilizado no endereço 
eletrônico da Anvisa na Internet (www.anvisa.gov.br), conforme demons-
trado a seguir:

As farmácias já licenciadas e autorizadas que desejam realizar o fraciona-
mento devem solicitar a ampliação de suas atividades. O processo consis-
te em pedido de alteração da licença e da autorização de funcionamento 
junto ao respectivo órgão ou entidade de Vigilância Sanitária competente.
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autorização de funcionamento?

a) O interessado que não possuir Autorização de Funcionamento 
de Empresa (AFE) de Farmácia e Drogaria deverá anexar:

- Formulário de Petição de Farmácia e Drogaria, devidamente preen-
chido, disponibilizado no sítio eletrônico da Anvisa (www.anvisa.
gov.br). Nesse caso, o assunto a ser peticionado é o referente ao 
Código nº 733: AFE – Farmácia e Drogaria.

- Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (TFVS), recolhida eletro-
nicamente por meio da Guia de Recolhimento da União – Cobran-
ça (GRU - cobrança), que deverá ser no fato gerador 310-7, onde 
constará a descrição do assunto peticionado.

- Cópia atualizada da Licença Sanitária emitida pelo órgão competen-
te, municipal ou estadual, com a indicação explícita da atividade 
de FRACIONAR.

- Cópia do CNPJ.

b) O interessado que não possuir AFE – Farmácia e Drogaria, 
mas que já tiver entrado com a documentação, ou que já tiver 
peticionado esse assunto junto à Anvisa sem que tenha havido, 
ainda, a devida publicação pela Agência, deverá peticionar o 
assunto Aditamento de AFE – Farmácia e Drogaria, apresentando 
os seguintes documentos:

- Formulário de Petição de Farmácia e Drogaria, devidamente preen-
chido, disponibilizado no sítio eletrônico da Anvisa (www.anvisa.
gov.br). Nesse caso, o assunto a ser peticionado é o referente ao 
Código nº 7454  (Aditamento de AFE – Farmácia e Drogaria).

- Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (TFVS), na modalidade 
Guia de Isento.

- Cópia atualizada da Licença Sanitária emitida pelo órgão competen-
te, municipal ou estadual, com a indicação explícita da atividade 
de FRACIONAR.

c) O interessado que já possuir AFE publicada deverá apresentar:

- Formulário de Petição de Farmácia e Drogaria, devidamente preen-
chido, disponibilizado no sítio eletrônico da Anvisa (www.anvisa.
gov.br). Nesse caso, o assunto a ser peticionado é o referente ao 
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Código nº 7111 - Alteração de AFE - Farmácias e Drogarias - Amplia-
ção de Atividades.

- Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (TFVS), recolhida eletro-
nicamente, por meio da Guia de Recolhimento da União – Cobrança 
(GRU - cobrança), que deverá ser no fato gerador 375-1, onde cons-
tará a descrição do assunto peticionado.

- Cópia atualizada da Licença Sanitária emitida pelo órgão competen-
te, municipal ou estadual, com a indicação explícita da atividade de 
FRACIONAR.

- Cópia do CNPJ.

Importante: A autorização de funcionamento da Anvisa deve ser reno-
vada anualmente, sob pena de caracterizar infração de natureza sanitá-
ria, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Como encaminhar a documentação à Anvisa?

O interessado deverá utilizar a forma de endereçamento prevista na RDC 
nº 124, de 13 de maio de 2004, que dispõe sobre os procedimentos gerais 
para utilização dos serviços de protocolo de correspondências e docu-
mentos técnicos no âmbito da Anvisa e sobre as formas de atendimento 
ao público, republicada em 29/06/04 no Diário Oficial, conforme indicado 
abaixo:

À
Agência Nacional de Vigilância Sanitária
Gerência-Geral de Inspeção e Controle de Medicamentos, Insumos e Produ-
tos
A/C Unidade de Atendimento e Protocolo
DOCUMENTAÇÃO TÉCNICA: AFE – Farmácia e Drogaria ou Aditamento de 
AFE – Farmácia e Drogaria ou Alteração de AFE – Farmácia e Drogaria.
SEPN 515, Bloco B - Edifício Ômega
Brasília - DF 
CEP 70770-502

A documentação necessária poderá ser encaminhada pelo interessado via 
postal ou por Serviço de Mensageria, ou, ainda, pelo atendimento pre-
sencial na Unidade de Atendimento e Protocolo da Anvisa. Se optar pelo 
atendimento presencial, o mesmo é oferecido no horário das 10h às 16h. 
O portador do documento a ser protocolizado deverá estar de posse dos 
seguintes documentos: procuração original, com reconhecimento de firma, 
em se tratando de terceiro interessado; Contrato Social, em se tratando de 



11

 F
ar

m
ác

ia
sResponsável Legal; ou Carteira de Trabalho, em se tratando de Responsá-

vel Técnico.

 Caso o porte da empresa esteja desatualizado no cadastro da Anvi-
sa, a comprovação será feita da seguinte forma:

- Para as empresas enquadradas como Grande Grupo I, é desnecessá-
ria essa comprovação.

- As empresas enquadradas como Grande Grupo II - Média III e IV 
devem enviar cópia autenticada do balanço patrimonial, com de-
monstrativo de resultados do exercício de 2005 ou Declaração de 
Imposto de Renda – Pessoa Jurídica.

- As empresas enquadradas como Empresas de Pequeno Porte (EPP) e 
Microempresas (ME) devem enviar original ou cópia autenticada da 
Certidão Simplificada da Junta Comercial, atualizada.

- As empresas que não comprovarem seu porte até 30 de junho de 
2006 serão reclassificadas automaticamente para Grande Grupo I a 
partir de 1º de julho de 2006.

A documentação necessária à comprovação do porte da empresa deverá 
ser entregue mediante a utilização da seguinte forma de endereçamento:

À
Agência Nacional de Vigilância Sanitária
Gerência de Orçamento e Arrecadação - Geora
DOCUMENTAÇÃO ADMINISTRATIVA - Comprovação de Porte de Empresa
SEPN 515 - Bloco B - Ed. Ômega
Brasília – DF
CEP: 70770-502

Informações adicionais acerca da autorização de funcionamento con-
cedida pela Anvisa estão disponíveis no endereço eletrônico www.

anvisa.gov.br. As orientações quanto aos documentos e procedimentos 
relacionados com a autorização de funcionamento, com o aditamento 
ou com a alteração da autorização de funcionamento estão atualmente 
estabelecidas nas RDCs nº 238, de 27 de dezembro de 2001,  nº 124, 
de 13 de maio de 2004, e nº 314, de 9 de dezembro de 2004, devendo 
observar as demais informações contidas na legislação citada, assim 

como suas posteriores modificações.
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Resoluções da Diretoria Colegiada
RDC n° 135, de 18 de maio de 2005, e

RDC n° 260, de 20 de setembro de 2005*

Publicada no DOU de 20.05.2005 e consolidada com as alterações da RDC nº 260, de 

20 de setembro de 2005, publicada no DOU de 21.09.2005.*

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição 

que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto 

n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alínea “b”, § 1°, do Regimento 

Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU 

de 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em 16 de maio de 2005,

considerando que as ações e serviços de saúde são de relevância pública, cabendo ao 

Poder Público dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentação, fiscalização e con-

trole, conforme estabelecido no art. 197 da Constituição Federal de 1988; 

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na Po-

lítica Nacional de Medicamentos instituída pela Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de 

outubro de 1998, que busca garantir condições para segurança e qualidade dos me-

dicamentos consumidos no país, promover o uso racional e o acesso da população 

àqueles considerados essenciais;

considerando as disposições contidas na Resolução nº 338, de 6 de maio de 2004, do 

Conselho Nacional de Saúde, que aprova a Política Nacional de Assistência Farmacêu-

tica do Ministério da Saúde;

considerando as disposições contidas na Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e 

no Decreto nº 74.170, de 10 de junho de 1974, acerca do controle sanitário do comér-

cio de medicamentos;

considerando as disposições contidas na Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no 

Decreto nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilância sanitária a 

que ficam sujeitos os medicamentos;

considerando a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece as bases legais 

para a instituição dos medicamentos genéricos no país;

considerando a Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispõe sobre as infrações à 

legislação sanitária federal e estabelece as respectivas penalidades;

considerando a Lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispõe sobre a proteção 

e a defesa do consumidor;

* Este texto não substitui os publicados no D.O.U de 20.05.2005 e de 21.09.2005.
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de promover a proteção da saúde da população por intermédio do controle sanitá-

rio da produção e da comercialização de produtos e serviços submetidos à vigilân-

cia sanitária, conforme estabelecido pela Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o Decreto nº 5.348, de 19 de janeiro de 2005, que regulamenta a ativi-

dade de fracionamento de medicamentos e sua dispensação pelas farmácias;

considerando a Resolução RDC nº 33, de 19 de abril de 2000, que estabelece os 

requisitos para a manipulação de medicamentos;

considerando a Resolução RDC nº 135, de 29 de maio de 2003, que aprova o Regu-

lamento Técnico para Medicamentos Genéricos;

considerando a Resolução RDC nº 140, de 29 de maio de 2003, republicada em 24 de 

setembro de 2003, que dispõe sobre os textos de bula dos medicamentos;

considerando a Resolução RDC nº 333, de 19 de novembro de 2003, que dispõe 

sobre a rotulagem de medicamentos;

considerando a Resolução nº 328, de 22 de julho de 1999, da ANVISA, que institui 

Regulamento Técnico das Boas Práticas de Dispensação para Farmácias e Droga-

rias;

considerando a Resolução RE nº 893, de 29 de maio de 2003, republicada em 02 de 

junho de 2003, que aprova o Guia para a Realização de Alterações, Inclusões, Noti-

ficações e Cancelamentos Pós-Registro de Medicamentos;

considerando a Resolução nº 357, de 20 de abril de 2001, do Conselho Federal de 

Farmácia, que aprova o regulamento técnico das Boas Práticas de Farmácia, e

considerando a necessidade de estabelecer as condições técnicas e operacionais 

necessárias à dispensação de medicamentos de forma fracionada nas farmácias, 

adotou a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, deter-

mino a sua publicação.

CAPÍTULO I

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS

Art. 1º Ficam estabelecidos nesta resolução os critérios que devem ser obedecidos 

para o fracionamento de medicamentos a partir da sua embalagem original para 

fracionáveis, de forma a preservar a embalagem primária fracionada, os dados de 

identificação e as características asseguradas na sua forma original.
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Parágrafo único. O fracionamento de que trata esta resolução não se aplica aos medi-

camentos sujeitos ao controle especial.

Art. 2º Sujeitam-se ao regime desta resolução as farmácias de natureza pública, manti-

das por órgãos da administração direta ou indireta da União, Estados, Distrito Federal 

e Municípios e as de natureza privada.

CAPÍTULO II

DAS DEFINIÇÕES

Art. 3º Para efeito desta resolução são adotadas as seguintes definições:

I - área de fracionamento: área delimitada, identificada e visível para o usuário, que 

se destina exclusivamente às operações relacionadas ao fracionamento das unidades 

farmacêuticas, para atender à prescrição;

II - assistência farmacêutica: conjunto de ações voltadas à promoção, proteção e recu-

peração da saúde, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como insu-

mo essencial, visando o acesso e o seu uso racional, envolvendo aquelas referentes à 

atenção farmacêutica;

III - atenção farmacêutica: modelo de prática farmacêutica, desenvolvida no contexto 

da assistência farmacêutica, que compreende atitudes, valores éticos, comportamen-

tos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevenção de doenças, na 

promoção e na recuperação da saúde, de forma integrada à equipe de saúde, mediante 

interação direta do farmacêutico com o usuário, visando uma farmacoterapia racio-

nal e a obtenção de resultados definidos e mensuráveis, voltados para a melhoria da 

qualidade de vida.

VI - dispensação: ato de fornecimento ao consumidor de droga, medicamentos, insu-

mos farmacêuticos e correlatos, a título remunerado ou não;

V - dose unitária: subdivisão da forma farmacêutica na quantidade correspondente à 

dose posológica, preservadas suas características de qualidade e rastreamento;

VI - droga: substância ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sa-

nitária;

VII - embalagem: invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, 

removível ou não, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, 

especificamente ou não, os produtos de que trata esta resolução;

VIII - embalagem original: embalagem aprovada junto ao órgão competente;

IX - embalagem primária: acondicionamento que está em contato direto com o produto 

e que pode se constituir de recipiente, envoltório ou qualquer outra forma de proteção, 

removível ou não, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias-

primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados;

X - embalagem primária fracionada: menor fração da embalagem primária fracionável 

que mantenha a qualidade e segurança do medicamento, os dados de identificação 

e as características da unidade farmacotécnica que a compõe, sem o rompimento da 

embalagem primária; (NR) (Redação dada pela RDC nº 260, de 20.09.2005)

XI - embalagem primária fracionável: acondicionamento adequado à subdivisão 

mediante a existência de mecanismos que assegurem a presença dos dados de 

identificação e as mesmas características de qualidade e segurança do medicamento 

em cada embalagem primária fracionada;
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XII - embalagem secundária: acondicionamento que está em contato com a embalagem 

primária e que constitui envoltório ou qualquer outra forma de proteção, removível 

ou não, podendo conter uma ou mais embalagens primárias;

XIII - embalagem secundária para fracionados: acondicionamento para dispensação 

de medicamentos fracionados ao usuário, que está em contato com a embalagem 

primária fracionada, e que constitui envoltório ou qualquer forma de proteção para 

o produto;

XIV - embalagem original para fracionáveis: acondicionamento que contém 

embalagens primárias fracionáveis ou embalagens primárias fracionadas; (NR) 

(Redação dada pela RDC nº 260, de 20.09.2005)

XV - farmacêutico: profissional com título universitário de nível superior habilitado 

pelo Conselho Regional de Farmácia, para o exercício das atribuições legais e técnicas 

inerentes à profissão farmacêutica;

XVI - farmácia: estabelecimento de manipulação de fórmulas magistrais e oficinais, 

de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, 

compreendendo o de dispensação e o de atendimento privativo de unidade hospitalar 

ou de qualquer outra equivalente de assistência médica;

XVII - fracionamento: procedimento efetuado por farmacêutico para atender à 

prescrição preenchida pelo prescritor, que consiste na subdivisão de um medicamento 

em frações menores, a partir de sua embalagem original, sem rompimento da 

embalagem primária, mantendo seus dados de identificação;

XVIII - medicamento: produto farmacêutico tecnicamente obtido ou elaborado com 

finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnósticos;

XIX - prescrição: ato de indicar o medicamento a ser utilizado pelo paciente, de acor-

do com proposta de tratamento farmacoterapêutico, que é privativo de profissional 

habilitado e se traduz pela emissão de uma receita, e

XX - problema relacionado ao medicamento: situação de risco potencial ou real na 

vigência de um tratamento medicamentoso.

CAPÍTULO III

DAS RESPONSABILIDADES

Art. 4º Toda farmácia terá, obrigatoriamente, a assistência de farmacêutico respon-

sável e/ou de seu(s) substituto(s), inscritos no Conselho Regional de Farmácia, du-

rante todo o horário de funcionamento do estabelecimento, na forma da lei.

Art. 5º A farmácia deve identificar o farmacêutico de modo que o usuário possa 

distingui-lo dos demais funcionários.

Art. 6º O fracionamento é responsabilidade do farmacêutico.

Art. 7º O farmacêutico deve exercer assistência farmacêutica e notificar as suspeitas 

de reações adversas ou quaisquer problemas relacionados ao medicamento ou tra-

tamento medicamentoso à Vigilância Sanitária municipal, estadual ou à ANVISA, por 

meio de formulário destinado a esse fim, conforme especificado no Anexo I desta 

resolução.

Art. 8º As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, têm a res-
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ponsabilidade de garantir e zelar pela manutenção da qualidade, segurança e eficácia 

dos produtos objeto desta resolução em todas as etapas do processo até o consumidor 

final, a fim de evitar riscos e efeitos nocivos à saúde.

Parágrafo único. A responsabilidade solidária de zelar pela qualidade, segurança e 

eficácia dos medicamentos, bem como pelo seu uso racional, inclui as farmácias e os 

demais agentes que atuam desde a produção até o consumo do produto.

CAPÍTULO IV

DA PRESCRIÇÃO

Art. 9º A apresentação da prescrição é condição essencial para o fracionamento.

Art. 10 A avaliação da prescrição deve observar os seguintes itens: 

I - legibilidade e ausência de rasuras e emendas;

II - identificação do prescritor, com o número de registro no respectivo conselho pro-

fissional, endereço completo do seu consultório ou da instituição de saúde a que per-

tence;

III - nome do paciente;

IV - nome comercial do medicamento, quando não se tratar de genérico, isentos de 

registro, homeopáticos isentos de registro e imunoterápicos;

V - Denominação Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, Denominação Comum In-

ternacional (DCI), em letras minúsculas, ou nomenclatura botânica (gênero e espécie), 

no caso de fitoterápicos;

VI - concentração, forma farmacêutica, quantidades e respectivas unidades e posolo-

gia, com a duração do tratamento;

VII - modo de usar;

VIII - local e data de emissão, e

IX - assinatura e carimbo do prescritor.

Parágrafo único. Caso a prescrição esteja de acordo com a DCB ou, na sua falta, com a 

DCI, e não haja manifestação do profissional prescritor pela manipulação do medica-

mento, deve ser dispensado o medicamento industrializado.

CAPÍTULO V

DO FRACIONAMENTO

Art. 11 A atividade de fracionamento de medicamentos de que trata esta resolução é 

privativa de farmácia licenciada e autorizada para esse fim perante os órgãos de Vigi-

lância Sanitária competentes, segundo a legislação vigente.

Art. 12 O fracionamento deve ser realizado pelo farmacêutico de acordo com as Boas 

Práticas para Fracionamento de Medicamentos, conforme estabelecido no Anexo I des-

ta resolução.

Art. 13 O fracionamento e a dispensação devem ser realizados no mesmo estabeleci-

mento licenciado para esse fim.
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to, ainda que da mesma empresa.

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

estabelecimento.

Art. 14 O fracionamento dos medicamentos deve ser efetuado em área de fracio-

namento, de acordo com as Boas Práticas para Fracionamento de Medicamentos 

estabelecidas no Anexo I desta resolução.

Parágrafo único. É proibido manter substâncias, produtos, equipamentos ou uten-

sílios na área de fracionamento que possam violar, alterar, adulterar ou avariar os 

medicamentos a serem fracionados.

Art. 15 O fracionamento somente será efetuado após a apresentação da prescrição 

pelo usuário, na quantidade exata de unidades posológicas prescritas, seguido da 

dispensação imediata do medicamento, sendo vedado realizá-lo previamente.

Art. 16 Apenas pode ser fracionada a apresentação do medicamento, a partir de sua 

embalagem original para fracionáveis, para possibilitar um atendimento exato da 

prescrição, mediante dispensação de frasco-ampola, ampola, seringa preenchida, 

flaconete, sachê, envelope, blister, strip, que contenha comprimidos, cápsulas, óvu-

los vaginais, drágeas, adesivos transdérmicos ou supositórios, sem rompimento da 

embalagem primária.

Parágrafo único. É proibido fracionar as apresentações ou formas farmacêuticas 

não identificadas no caput deste artigo. (NR) (Redação dada pela RDC nº 260, de 

20.09.2005)

Art. 17 Após o fracionamento, o farmacêutico deve acondicionar a embalagem pri-

mária fracionada em embalagem secundária para fracionados, adequada à manu-

tenção de suas características específicas, na qual deve conter rótulo referente ao 

medicamento fracionado.

Parágrafo único. A embalagem primária fracionável e a embalagem primária fracio-

nada remanescentes devem permanecer acondicionadas em sua embalagem original 

para fracionáveis. (NR) (Redação dada pela RDC nº 260, de 20.09.2005)

Art. 18 Cada embalagem secundária para fracionados deve acondicionar apenas um 

item da prescrição e conter uma bula do respectivo medicamento.

Parágrafo único. É vedado dispensar medicamentos diferentes para cada item da 

prescrição, ainda que do mesmo princípio ativo e fabricante. (NR) (Redação dada 

pela RDC nº 260, de 20.09.2005)

CAPÍTULO VI

DA DISPENSAÇÃO

Art. 19 É vedada a substituição de medicamentos fracionáveis por medicamentos 

manipulados.

Art. 20 A prescrição deve ser restituída ao usuário devidamente carimbada em cada 

item dispensado e assinada pelo farmacêutico.

Parágrafo único. O carimbo indicativo da dispensação deve conter:

I - data da dispensação;
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II - nome do farmacêutico e sua respectiva inscrição no Conselho Regional de Farmá-

cia;

III - razão social da farmácia.

Art. 21 A farmácia deve dispor de livro de registro de receituário ou seu equivalente 

eletrônico, exclusivo para o registro da prescrição e dispensação de medicamentos 

fracionados, contendo as seguintes informações:

I - data da dispensação;

II - nome completo e endereço do paciente;

III - medicamento, posologia e quantidade prescritos de acordo com sistema de pesos 

e medidas oficiais;

IV - nome do titular do registro do medicamento;

V - número(s) do(s) lote(s), data(s) de validade(s) e data(s) de fabricação do medicamen-

to fracionado;

VI - data da prescrição;

VII - nome do prescritor, número de inscrição no respectivo conselho profissional, 

nome e endereço completo do seu consultório ou da instituição de saúde a que per-

tence;

VIII - número seqüencial correspondente à escrituração do medicamento fracionado.

§ 1° Os registros deverão estar à disposição das autoridades sanitárias por um período 

de cinco anos.

§ 2° A abertura e o encerramento do livro de registro de receituário dos medicamentos 

fracionados, ou a implementação do seu equivalente eletrônico, devem ser comuni-

cados ao órgão de vigilância sanitária competente por meio de Termo Informativo da 

própria farmácia.

§ 3º A escrituração de todas as operações relacionadas com o fracionamento de medi-

camentos deve ser legível, sem rasuras ou emendas, além de observar a ordem crono-

lógica e ser mantida devidamente atualizada.

CAPÍTULO VII

DA EMBALAGEM E ROTULAGEM

Art. 22. Somente os medicamentos registrados e aprovados pelo órgão ou entidade 

competente segundo as especificações contidas nesta resolução, com embalagem e 

rotulagem adequadas ao fracionamento, poderão ser fracionados e dispensados de 

forma fracionada.

§ 1º As apresentações comerciais fracionáveis devem representar o melhor custo-be-

nefício para o usuário de medicamentos.

§ 2º Para fins de registro, inclusão ou alteração pós-registro, a embalagem primária 

fracionável e a embalagem primária fracionada deverão viabilizar o atendimento da 

prescrição por meio de frações compostas por apenas uma unidade farmacotécnica e 

atender às especificações contidas nesta resolução, sem prejuízo de outras disposições 

contidas na legislação vigente. (NR) (Redação dada pela RDC nº 260, de 20.09.2005)

Art. 23. Cada embalagem original para fracionáveis deve ser acompanhada de 

um número mínimo de bulas que atenda à posologia relativa ao menor período de 

tratamento.
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ou no caso de indicação de medicamentos para tratamento agudo, deve-se utilizar 

como referência sua posologia mínima diária. (NR) (Redação dada pela RDC nº 260, 

de 20.09.2005)

Art. 24. Todos os medicamentos destinados ao fracionamento devem ostentar no 

terço médio da face principal da embalagem original para fracionáveis, logo acima 

da faixa de restrição de venda, ou posição equivalente no caso de inexistência dessa, 

a expressão “EMBALAGEM FRACIONÁVEL”, em caixa alta, cor vermelha, PANTONE 

485C, impressa sobre fundo com tonalidade contrastante, de modo a garantir per-

feita legibilidade, com caracteres nunca inferiores a cinqüenta por cento do tama-

nho do nome comercial ou, na sua falta, da DCB ou, na sua falta, da DCI.

§ 1º A modificação dos dizeres de embalagem ou rotulagem para adequar as apre-

sentações já registradas ao fracionamento de que trata esta resolução deve ser re-

querida pelo titular do registro, conforme legislação vigente.

§ 2° A rotulagem de medicamentos a serem adquiridos pelo Ministério da Saúde 

deve obedecer identificação padronizada conforme legislação específica, sem preju-

ízo do disposto nesta resolução.

§ 3º No caso de medicamentos genéricos, os dizeres de rotulagem descritos no 

caput deste artigo deverão ser indicados logo acima da faixa amarela que contém 

o logotipo definido pela legislação específica e deverão atender ao disposto nesta 

resolução, sem prejuízo das demais normas vigentes. (NR) (Redação dada pela RDC 

nº 260, de 20.09.2005)

Art. 25 Cada embalagem primária fracionada deve conter as seguintes informa-

ções:

I - nome comercial do medicamento, quando não se tratar de genérico, isentos de 

registro, homeopáticos isentos de registro e imunoterápicos;

II - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minúsculas, ou nomenclatura botânica (gê-

nero e espécie), no caso de fitoterápicos;

III - concentração da substância ativa por unidade posológica, com exceção de medi-

camentos com mais de quatro fármacos;

IV - nome do titular do registro ou logomarca, desde que esta contenha o nome da 

empresa;

V - número do registro, número do lote e data de validade (mês/ano);

VI - via de administração, quando restritiva.

§ 1º As informações exigidas neste artigo devem permitir fácil leitura e identifica-

ção.

§ 2º No caso do inciso V deste artigo é facultada a descrição apenas dos nove pri-

meiros dígitos do número de registro.

§ 3º Quando tratar-se de medicamento genérico, cada embalagem primária fracio-

nada deve conter a expressão “Medicamento genérico Lei nº 9.787, de 1999” ou o 

logotipo caracterizado pela letra “G” estilizada e as palavras “Medicamento” e “Ge-

nérico”, conforme legislação específica.

§ 4º Além das informações indicadas neste artigo, cada embalagem primária fracio-

nada deve conter a expressão “Exija a bula”. (NR) (Redação e acréscimos dados pela 

RDC nº 260, de 20.09.2005)

Art. 26 As embalagens originais para fracionáveis devem ser armazenadas de forma 
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ordenada, em local adequado e identificado, a fim de separá-las das apresentações 

não fracionáveis.

Parágrafo único. Após a ruptura do lacre ou do selo de segurança, as embalagens ori-

ginais fracionáveis devem ser armazenadas em local distinto das demais.

Art. 27 Toda embalagem secundária para fracionados deve conter rótulo com os se-

guintes itens:

I - razão social e endereço da farmácia onde foram realizados o fracionamento e a 

dispensação;

II - nome do farmacêutico que efetuou o fracionamento e sua respectiva inscrição no 

Conselho Regional de Farmácia;

III - nome comercial do medicamento, quando não se tratar de genérico, isentos de 

registro, homeopáticos isentos de registro e imunoterápicos;

IV - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minúsculas, ou nomenclatura botânica (gênero 

e espécie), no caso de fitoterápicos;

V - concentração, posologia e via de administração do medicamento;

VI - número(s) do(s) lote(s) ou partida(s) com a(s) data(s) de fabricação e data(s) de 

validade (mês/ano) do medicamento;

VII - advertências complementares presentes na embalagem original para fracioná-

veis; 

VIII - nome da empresa titular do registro e respectivo número de telefone do Serviço 

de Atendimento ao Consumidor (SAC);

IX - numeração seqüencial descrita no livro de registro do receituário ou seu equiva-

lente eletrônico, correspondente à escrituração do medicamento fracionado.

Parágrafo único. Quando tratar-se de medicamento genérico, a embalagem secundária 

para fracionados deve conter a expressão “Medicamento genérico Lei nº 9.787, de 

1999” (NR). (Redação dada pela RDC nº 260, de 20.09.2005)

I – (Revogado pela RDC nº 260, de 20.09.2005);

II – (Revogado pela RDC nº 260, de 20.09.2005);

III – (Revogado pela RDC nº 260, de 20.09.2005).

CAPÍTULO VIII

DO LICENCIAMENTO E AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO

Art. 28 O fracionamento fica condicionado à descrição explícita desta atividade na 

Licença e na Autorização de Funcionamento.

§ 1° O estabelecimento que não possuir Licença e Autorização de Funcionamento deve 

requerê-las, segundo a legislação vigente, contemplando a atividade de fracionar.

§ 2° As farmácias cujas solicitações de Licença ou Autorização de Funcionamento se 

encontrem em análise devem solicitar o aditamento para a inclusão da atividade de 

fracionar.

§ 3° As farmácias que possuírem Licença e Autorização de Funcionamento devem 

solicitar a alteração para inclusão da atividade de fracionar.

Art. 29 A ANVISA promoverá identificação específica de credenciamento para as far-

mácias licenciadas e autorizadas ao fracionamento.

Parágrafo único. A identificação de que trata este artigo deve conter informações 
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para o exercício da atividade de fracionamento e que este ato é responsabilidade do 

farmacêutico.

Art. 30 A farmácia deve dispor dos seguintes requisitos para desempenhar a ativida-

de de fracionamento, sem prejuízo das demais normas vigentes:

I - área de fracionamento;

II - placa contendo o nome completo do(s) farmacêutico(s) e horário de sua atuação, 

em local visível para o público, com informações legíveis e ostensivas;

III - identificação específica de credenciamento, em local visível para o público, con-

tendo informações legíveis e ostensivas com a indicação de que a farmácia está 

licenciada e autorizada para o fracionamento e que este ato é responsabilidade do 

farmacêutico;

IV - documentos comprobatórios da Licença e da Autorização de Funcionamento ex-

pedidos pelos órgãos sanitários competentes e Certificado de Regularidade Técnica, 

emitido pelo Conselho Regional de Farmácia, em local visível para o público, e

V - instalações físicas, equipamentos adequados e condições técnico-operacionais 

para exercer a atividade de que trata este artigo, constatados após inspeção sanitá-

ria prévia e inspeção de monitoramento, no mínimo anual, com conclusão satisfató-

ria no Relatório de Inspeção.

Parágrafo único. As farmácias que disponham de área de manipulação poderão uti-

lizá-la como área de fracionamento para os fins desta Resolução. (NR) (Acréscimo 

dado pela RDC nº 260, de 20.09.2005)

CAPÍTULO IX

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 31 Ficam instituídas as Boas Práticas para Fracionamento de Medicamentos, 

conforme Anexo I desta resolução.

Art. 32 Fica instituído o Roteiro de Inspeção para Fins de Verificação das Boas Práti-

cas para Fracionamento de Medicamentos, conforme Anexo II desta resolução.

Art. 33 Ficam estabelecidos a Classificação e os Critérios de Avaliação para os Itens 

do Roteiro de Inspeção para o Fracionamento de Medicamentos em Farmácias, con-

forme Anexo III desta resolução.

Art. 34. As questões relacionadas ao preço dos medicamentos objeto desta resolu-

ção devem atender às disposições do órgão competente, segundo o disposto no § 1º 

do art. 22 desta Resolução. (NR) (Redação dada pela RDC nº 260, de 20.09.2005)

Art. 34-A. As petições de registro ou de alteração ou inclusão pós-registro para 

fins exclusivos de fracionamento, protocolizadas antes da data de publicação desta 

Resolução, poderão conter, em caráter excepcional, apresentações comerciais com 

embalagens primárias fracionáveis compostas por frações com mais de uma unida-

de farmacotécnica.

§ 1º Para os fins deste artigo, a descrição de rotulagem estabelecida pelo art. 24 

deverá ser acrescida da indicação da quantidade de unidades farmacotécnicas con-

tidas em cada embalagem primária fracionada, conforme exemplo a seguir: “Fracio-

nável a cada 2 comprimidos”.
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§ 2º As apresentações com embalagens primárias fracionáveis compostas por frações 

com mais de uma unidade farmacotécnica deverão ser ajustadas à fração unitária até 

a ocasião do requerimento de revalidação do respectivo registro.

§ 3º Quando se tratar de alteração ou inclusão pós-registro, a adequação de que trata 

o parágrafo anterior deverá ser providenciada pelo titular do registro no prazo máxi-

mo de doze meses contados da data de publicação do respectivo deferimento ou até 

a ocasião do requerimento de revalidação do registro correspondente, prevalecendo o 

que ocorrer primeiro. (Acréscimo dado pela RDC nº 260, de 20.09.2005)

Art. 34-B. Os interessados que tenham peticionado registro de medicamentos ou in-

clusão pós-registro de nova apresentação comercial, cuja análise técnica do respectivo 

pedido ainda não tenha sido concluída, poderão formalizar aditamento para adequar 

ou incluir apresentações para fins exclusivos de fracionamento de acordo com as es-

pecificações e critérios estabelecidos nesta resolução, atendendo aos princípios da 

celeridade, razoabilidade e economia processual. (Acréscimo dado pela RDC nº 260, 

de 20.09.2005)

Art. 35 As restrições desta resolução não se aplicam aos estabelecimentos de atendi-

mento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência 

médica, desde que os medicamentos fracionados se destinem à elaboração de doses 

unitárias para uso exclusivo de pacientes internados ou em atendimento de urgência/

emergência.

Art. 36 O descumprimento das disposições contidas nesta resolução constitui infração 

sanitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo da res-

ponsabilidade civil, administrativa e penal cabíveis.

Art. 37 Cabe ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, além de garantir a fiscali-

zação do cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das ações segundo os 

princípios e normas de regionalização e hierarquização do Sistema Único de Saúde.

Art. 38 O item 5.4.1 do Regulamento Técnico das Boas Práticas de Dispensação para 

Farmácias e Drogarias contido no Anexo da Resolução nº 328, de 22 de julho de 1999, 

passa a vigorar com a seguinte redação:

5.4.1. O fracionamento de medicamentos e a dispensação de medicamentos de forma 

fracionada em desacordo com a legislação específica. (NR)

Art. 39 Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publica-

ção.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
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PARTE I

REGULAMENTO TÉCNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRÁTICAS PARA FRACIONAMEN-

TO DE MEDICAMENTOS EM FARMÁCIAS 

1 - OBJETIVO 

Fixar os requisitos mínimos exigidos para a avaliação do cumprimento das Boas Prá-

ticas para Fracionamento de Medicamentos e o seu respectivo roteiro de inspeção, 

com o propósito de implementar o fracionamento como medida integrante da políti-

ca nacional de medicamentos, a qual racionaliza o uso de medicamentos, ajustando-

o às necessidades terapêuticas do paciente. 

2 - ABRANGÊNCIA 

2.1 - O fracionamento de medicamentos é atividade privativa de farmácia, licenciada 

e autorizada para esse fim, perante os órgãos de Vigilância Sanitária competentes, 

segundo a legislação vigente. 

2.2 - Este Regulamento Técnico não se aplica aos estabelecimentos de atendimento 

privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência mé-

dica, desde que os produtos fracionados se destinem à elaboração de doses unitárias 

para uso exclusivo de pacientes internados ou em atendimento de urgência/emer-

gência. 

3 - CONDIÇÕES 

3.1 - O fracionamento é responsabilidade do farmacêutico, sendo indelegáveis a ava-

liação da prescrição, escrituração do livro de registro de receituário e a dispensação 

do medicamento fracionado. 

3.2 - As farmácias devem possuir recursos humanos, infra-estrutura física, equipa-

mentos e procedimentos operacionais que atendam às recomendações deste Regu-

lamento Técnico. 

3.3 - Documentação 

3.3.1 - A abertura e o encerramento do livro de registro de receituário dos medica-

mentos fracionados, ou a implementação do seu equivalente eletrônico, devem ser 

comunicados ao órgão de vigilância sanitária competente por meio de Termo Infor-

mativo da própria farmácia. 

3.3.2 - A escrituração de todas as operações relacionadas com o fracionamento de 

medicamentos deve ser legível, sem rasuras ou emendas, além de observar a ordem 

cronológica e ser mantida devidamente atualizada. 

3.3.3 - Quando solicitadas pelos órgãos de Vigilância Sanitária competentes, os esta-

belecimentos devem prestar as informações e/ou proceder à entrega de documen-

tos, nos prazos fixados, a fim de não obstarem a ação de vigilância e as medidas que 

se fizerem necessárias. 

3.3.4 - O livro de registro de receituário correspondente ao fracionamento de medi-

camentos deve estar disponível às autoridades sanitárias durante o período de cinco 

anos. 
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3.4 - Inspeções  

3.4.1 - As farmácias estão sujeitas às inspeções sanitárias para verificação do cum-

primento das Boas Práticas para Fracionamento de Medicamentos, com base nas exi-

gências deste Regulamento Técnico, sem prejuízo do disposto nas demais legislações 

vigentes. 

3.4.2 - As inspeções sanitárias devem ser realizadas com base no Anexo II deste Re-

gulamento Técnico. 

PARTE II 

BOAS PRÁTICAS PARA FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS 

1 - OBJETIVO  

Estabelecer os requisitos de Boas Práticas para Fracionamento de Medicamentos, vi-

sando garantir a manutenção da qualidade, segurança e eficácia do medicamento. 

2 - RESPONSABILIDADES 

2.1 - Responsabilidades e Atribuições do Farmacêutico: 

2.1.1 - Conhecer, interpretar e estabelecer condições para o cumprimento da legisla-

ção sanitária. 

2.1.2 - Estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisição de medicamen-

tos. 

2.1.3 - Organizar e operacionalizar as áreas e atividades da farmácia assegurando as 

condições adequadas para a conservação e dispensação de medicamentos. 

2.1.4 - Prestar a atenção farmacêutica, garantindo que na dispensação o usuário rece-

ba informações necessárias e suficientes sobre o uso racional do medicamento (fre-

qüência de uso, dose, via de administração, cuidados de conservação, horário de uso, 

interação medicamentosa, interação com alimentos e outras informações), de forma a 

contribuir para a efetividade do tratamento prescrito. 

2.1.5 - Manter livro de registro de receituário ou equivalente eletrônico, devidamente 

atualizado sobre toda a documentação correspondente ao fracionamento de medica-

mentos. 

2.1.6 - Assegurar que os rótulos das embalagens secundárias para fracionados apre-

sentem todas as informações exigidas no artigo 27 da presente resolução, de maneira 

clara e precisa. 

2.1.7 - Investigar, analisar e registrar toda reclamação referente ao desvio de qualida-

de dos medicamentos e definir, implementar e registrar as ações corretivas, as quais 

devem ser encaminhadas ao órgão de Vigilância Sanitária local. 

2.1.7.1 - Os registros de reclamação dos medicamentos devem incluir nome e dados 

pessoais do paciente, do prescritor, descrição do medicamento, número correspon-

dente de registro do fracionamento no livro de registro de receituário, natureza da 

reclamação e responsável pela reclamação.  

2.1.7.2 - Prestar esclarecimentos ao reclamante com base nas conclusões. 

2.1.8 - Participar de estudos de farmacovigilância e notificar à Vigilância Sanitária 

municipal, estadual ou à ANVISA as suspeitas de reações adversas ou quaisquer pro-

blemas relacionados ao medicamento com resultado negativo ao usuário, por meio 
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anvisa.gov.br. 

2.1.9 - Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e os procedimentos relati-

vos aos aspectos operacionais para o fracionamento de medicamentos. 

2.2 - Responsabilidades e Atribuições do Representante Legal da Farmácia: 

2.2.1 - Prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessários ao 

funcionamento da farmácia. 

2.2.2 - Estar comprometido com as Boas Práticas para Fracionamento de Medica-

mentos, a melhoria contínua e a garantia da qualidade. 

2.2.3 - Assegurar condições para o cumprimento das atribuições gerais de todos 

os envolvidos, visando prioritariamente a qualidade, a eficácia e a segurança do 

medicamento. 

2.2.4 - Favorecer e incentivar programas de educação continuada para todos os pro-

fissionais envolvidos nas atividades da farmácia. 

2.2.5 - Informar à autoridade sanitária a ocorrência de suspeita de fraude ou de 

falsificação de medicamentos. 

2.2.6 - A farmácia deve dispor de: 

2.2.6.1 - Placa contendo o nome completo do(s) farmacêutico(s) e horário de sua 

atuação, em local visível para o público, com informações legíveis e ostensivas. 

2.2.6.2 - Identificação específica de credenciamento, em local visível para o público, 

contendo informações legíveis e ostensivas com a indicação de que a farmácia está 

licenciada e autorizada para o fracionamento e que este ato é responsabilidade do 

farmacêutico. 

2.2.6.3 - Documentos comprobatórios da Licença e da Autorização de Funcionamen-

to expedidos pelos órgãos sanitários competentes e Certificado de Regularidade 

Técnica emitido pelo Conselho Regional de Farmácia, em local visível ao público. 

3 - INFRA-ESTRUTURA 

3.1 - CONDIÇÕES GERAIS 

Para exercer o fracionamento de medicamentos, a farmácia deve ser localizada, pro-

jetada, construída ou adaptada com infra-estrutura adequada às operações corres-

pondentes, 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. 

3.2 - CONDIÇÕES ESPECÍFICAS 

3.2.1 - Local de Armazenamento 

3.2.1.1 - O acesso ao local de armazenamento deve ser restrito às pessoas autori-

zadas. 

3.2.1.2 - Deve estar identificado de forma legível e ostensiva, permitindo a fácil 

localização. 

3.2.1.3 - Deve ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada e ade-

quada dos medicamentos fracionáveis, de modo a preservar a identidade, integrida-

de, qualidade e segurança dos mesmos. 

3.2.1.4 - O armazenamento das embalagens originais fracionáveis após a ruptura 
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do lacre ou selo de segurança deve ser feito em local ordenado, que permita a guarda 

segura e distinta das demais embalagens, a fim de evitar trocas, misturas e contami-

nação. 

3.2.2 - Área de Fracionamento 

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

3.2.2.2 - Deve ter localização e estrutura que permitam a visualização, pelo usuário, 

das operações realizadas em seu interior. 

3.2.2.3 - Suas dimensões devem estar adequadas ao volume das operações exclusiva-

mente relacionadas ao fracionamento, devendo possuir no mínimo: 

a) Bancada(s) revestida(s) de material liso, resistente e de fácil limpeza; 

b) Instrumento(s) cortante(s) para uso exclusivo no fracionamento e que permita(m) 

sua limpeza e sanitização, e 

c) Lixeira(s) com tampa, pedal e saco plástico, devidamente identificada(s). 

3.2.2.4 - Os equipamentos e os utensílios, em quantidade suficiente para atender à 

demanda das operações realizadas, devem estar localizados, instalados e mantidos de 

forma a facilitar seu uso e limpeza. 

3.2.2.5 - Não deve haver comunicação direta com os lavatórios e os sanitários. 

4 - FRACIONAMENTO  

4.1 - O fracionamento somente será efetuado após a apresentação da prescrição pelo 

usuário, na quantidade exata de unidades posológicas prescritas, seguido da dispen-

sação imediata do medicamento, sendo vedado realizá-lo previamente. 

4.2 - As bancadas de trabalho devem ser mantidas limpas e sanitizadas, assim como os 

equipamentos e os utensílios, que devem ser guardados em local apropriado. 

4.3 - Apenas pode ser fracionada a embalagem original fracionável. 

4.4 - O fracionamento deve ser efetuado de forma a preservar a integridade da emba-

lagem primária. 

4.5 - Previamente ao fracionamento, deve ser preenchido o livro de registro de receitu-

ário, ou seu equivalente eletrônico, escriturando as informações referentes à dispensa-

ção de cada medicamento fracionado, de modo a facilitar o seu rastreamento. 

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

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

II - nome completo e endereço do paciente; 

III - 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, número de inscrição no respectivo conselho profissional, nome 

e endereço completo do seu consultório ou da instituição de saúde a que pertence; 

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

VII - número(s) do(s) lote(s), data(s) de validade(s) e data(s) de fabricação; 

VIII - número seqüencial correspondente à escrituração do medicamento fracionado. 

4.6 - Devem existir procedimentos operacionais escritos para a prevenção de trocas ou 

misturas de medicamentos, sendo, portanto, vedado o fracionamento concomitante de 

mais de um medicamento. 
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manescente deve permanecer acondicionada em sua respectiva embalagem original 

fracionável. 

4.8 - Embalagem e Rotulagem 

4.8.1 - As embalagens secundárias para fracionados, adquiridas pela farmácia, de-

vem garantir a manutenção da qualidade dos medicamentos fracionados após a 

dispensação. 

4.8.2 - Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operações de 

rotulagem e embalagem de medicamentos fracionados, os quais deverão ser obe-

decidos. 

4.8.3 - Os rótulos devem ser armazenados em local seguro, com acesso restrito às 

pessoas autorizadas. 

4.8.4 - Toda embalagem secundária para fracionados deve conter rótulo com os 

seguintes itens: 

I - razão social e endereço da farmácia onde foi realizado o fracionamento e a dis-

pensação; 

II - nome do farmacêutico que efetuou o fracionamento e sua respectiva inscrição 

no Conselho Regional de Farmácia; 

III - nome comercial do medicamento, quando não se tratar de genérico, isentos de 

registro, homeopáticos isentos de registro e imunoterápicos; 

IV - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minúsculas ou nomenclatura botânica (gê-

nero e espécie), no caso de fitoterápicos; 

V - concentração, posologia e via de administração do medicamento; 

VI - número(s) do(s) lote(s) ou partida(s) com a(s) data(s) de fabricação e data(s) de 

validade (mês/ano) do medicamento; 

VII - advertências complementares presentes na embalagem original para fracioná-

veis; 

VIII - nome da empresa titular do registro e respectivo número de telefone do Servi-

ço de Atendimento ao Consumidor (SAC), e 

IX - numeração seqüencial descrita no livro de registro do receituário ou seu equiva-

lente eletrônico, correspondente à escrituração do medicamento fracionado. 

4.8.5 - O lixo e os resíduos do fracionamento devem ser depositados em recipientes 

tampados e identificados, e seu descarte deve ser realizado fora da área de fracio-

namento, de acordo com a legislação vigente.
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ANEXO II

ROTEIRO DE INSPEÇÃO PARA FINS DE VERIFICAÇÃO DAS BOAS PRÁTICAS PARA FRACIONAMENTO
DE MEDICAMENTOS

Identificação da Empresa:

Razão Social:

Nome Fantasia:

C.N.P.J.: - - / -

Rua\Avenida/n.o /Complemento

Endereço:

Bairro

Município CEP

UF DDD Telefone DDD FAX

E-mail:

No Autorização de Funcionamento: Publicação: / /

No Autorização Especial: Publicação: / /

No Licença de Funcionamento: Data da Expedição: / /

Responsável Técnico:

Conselho Regional:   UF:  No Inscrição:

Representante Legal:  CPF:

Tipo
de Estabelecimento:

Período da Inspeção:  /  /   à   /  / 

Motivo da Inspeção
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S N N/A 
1.1 I Possui Licença de Funcionamento atua-

lizada para exercer a atividade de fra-
cionar medicamentos? 

1.2 I Possui Autorização de Funcionamento 
atualizada para exercer a atividade de 
fracionar medicamentos? 

1.3 I Possui Farmacêutico Responsável Téc-
nico? 

1.4 N O farmacêutico está identificado de 
modo distinto dos demais funcioná-
rios? 

1.5 INF Possui farmacêutico substituto ou co-
responsável? 

1.6  I O Responsável Técnico, seu substituto 
ou co-responsável está presente?  

1.7 N As instalações mantêm boas condições 
higiênico-sanitárias para o fraciona-
mento? 

1.8 N Os locais estão limpos, sem poeira ou 
sujeira aparente? 

1.9  N Possui placa contendo o nome completo 
do(s) farmacêutico(s) e horário de sua 
atuação, em local visível para o público, 
com informações legíveis e ostensivas? 

1.10 N Possui identificação específica de cre-
denciamento, em local visível para o 
público, contendo informações legíveis 
e ostensivas com a indicação de que a 
farmácia está licenciada e autorizada 
para o fracionamento e que este ato é 
responsabilidade do farmacêutico? 
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2 - ARMAZENAMENTO E DISPENSAÇÃO DE PRODUTOS:

S N N/A 

2.1 N Existe local para o armazenamen-
to de medicamentos?  

2.2 N O acesso ao local de armazena-
mento é restrito às pessoas au-
torizadas? 

2.3 N O local de armazenamento está 
identificado de forma legível e 
ostensiva, permitindo a fácil lo-
calização? 

2.4  N Os medicamentos estão devida-
mente armazenados?  

2.5 N Existem procedimentos escritos 
(rotinas) quanto a estocagem/ar-
mazenamento, fracionamento e 
dispensação de medicamentos?  

2.5.1  N Estes procedimentos estão dis-
poníveis aos funcionários? 

2.5.2  N São cumpridos? 

2.6  INF Possui medicamentos que neces-
sitam de armazenamento em bai-
xa temperatura?  

2.7  N Possui geladeira com termôme-
tro para controle e registro de 
temperatura?  
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3 - FRACIONAMENTO: 

S N N/A 

3.1  I Existe área delimitada e identifi-
cada de forma legível e ostensiva 
para o fracionamento de medica-
mentos? (NR) (Redação dada pela 
RDC n° 260, de 20.09.2005)

3.1.1 Essa área é visível ao usuário? 
(Acréscimo dado pela RDC n° 260, 
de 20.09.2005)

3.2  N As instalações possuem condi-
ções higiênico-sanitárias satisfa-
tórias e estão em bom estado de 
conservação?  

3.3  N Possui os equipamentos e utensí-
lios necessários para os procedi-
mentos realizados?  

3.4  N Existem procedimentos escritos 
para as atividades de fraciona-
mento de medicamentos?  

3.5  I Todos os medicamentos fracio-
nados são dispensados mediante 
prescrição segundo a legislação 
vigente?  

3.6  N A conferência das prescrições é 
efetuada pelo farmacêutico?  

3.7 N Existe livro de registro de receitu-
ário e/ou seu equivalente eletrô-
nico do fracionamento de medi-
camentos? 

3.8 N A abertura dos livros de registro 
de receituário de medicamentos 
fracionados, ou a implementação 
do seu equivalente eletrônico, 
foram comunicados ao órgão de 
vigilância sanitária competente 
por meio de Termo Informativo 
da própria farmácia? 

3.9  N O(s) livro(s) de registro(s) está(ao) 
com escrituração atualizada, legí-
vel e sem rasuras?  

3.10 N Os rótulos destinados às embala-
gens contendo os medicamentos 
fracionados estão guardados em 
local seguro, com acesso restrito 
às pessoas autorizadas? 

3.11 I Os dizeres de rotulagem da emba-
lagem secundária para fraciona-
dos contemplam todas as infor-
mações especificadas nas normas 
vigentes? 
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ANEXO III 

CLASSIFICAÇÃO E CRITÉRIOS DE AVALIAÇÃO PARA OS ITENS DO ROTEIRO 
DE INSPEÇÃO PARA O FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS EM FARMÁ-
CIAS 

1 - Os critérios para a avaliação do cumprimento dos itens do Roteiro de 
Inspeção, visando à qualidade do medicamento fracionado, baseiam-se no 
risco potencial inerente a cada item, sem prejuízo das normas sanitárias 
vigentes. 
1.1 - Considera-se item IMPRESCINDÍVEL (I) aquele que pode influir em grau 
crítico na qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos fracionados e 
na segurança dos trabalhadores em sua interação com os produtos e proces-
sos durante o fracionamento.  
1.2 - Considera-se item NECESSÁRIO (N) aquele que pode influir em grau 
menos crítico na qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos fracio-
nados e na segurança dos trabalhadores em sua interação com os produtos 
e processos durante o fracionamento.  
1.3 - Considera-se RECOMENDÁVEL (R) aquele item que pode influir em grau 
não crítico na qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos fraciona-
dos e na segurança dos trabalhadores em sua interação com os produtos e 
processos durante o fracionamento.  
1.4 - Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsídios 
para melhor interpretação dos demais itens.  
1.5 - O item (N) não cumprido após a primeira inspeção passa a ser tratado 
automaticamente como item (I) na inspeção subseqüente.  
1.6 - O item (R) não cumprido após a primeira inspeção passa a ser tratado 
automaticamente como item (N) na inspeção subseqüente, mas nunca passa 
a item (I).  
1.7 - Os itens (I), (N) e (R) devem ser respondidos com SIM ou NÃO.  

2 - São passíveis de sanções aplicadas pelo órgão de Vigilância Sanitária 
competente as infrações que derivam do não cumprimento deste Regula-
mento Técnico e seus anexos e dos itens do Roteiro de Inspeção, constante 
do Anexo II, sem prejuízo das ações legais que possam corresponder em 
cada caso.


