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Apresentacao

Temos a satisfacdo de apresentar o Guia sobre Medicamentos Fracio-
nados. Seu objetivo é esclarecer duvidas sobre os principais aspec-
tos relacionados ao fracionamento e auxiliar na compreensao das
condicOes técnicas e operacionais estabelecidas na regulamentacao
do tema pela Anvisa.

As Politicas de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica do Mi-
nistério da Saude encontram no fracionamento um dos instrumentos
estratégicos para a sua implementacdo. Além de ampliar o acesso da
populacao aos medicamentos, o fracionamento também contribui
para a promocao da saude, pois evita que os pacientes mantenham
em sua casa sobras de medicamentos utilizados em tratamentos an-
teriores. Isto reduz a utilizacdo de medicamentos sem prescricao
ou orientacdo médica, diminuindo o nimero de intoxicacoes e de
efeitos adversos. A ampliacao do acesso ocorre em funcao tanto da
possibilidade de aquisicao da exata quantidade prescrita, quanto do
preco praticado para cada unidade do medicamento.

O fracionamento certamente constitui um importante aliado na ade-
sdo dos pacientes ao tratamento, contribuindo para o seguimento da
terapia definida pelos prescritores. A dispensacdo de medicamentos
fracionados deve incluir o fornecimento de informacoes e o acom-
panhamento do tratamento dos pacientes, traduzindo-se como um
importante passo para a qualificacdo e para a orientacao das acoes
e dos servicos farmacéuticos do pais.

O procedimento do fracionamento ¢é efetuado nas farmacias, sob a
responsabilidade de um farmacéutico habilitado. Para que os medi-
camentos possam ser fracionados com seguranca, as embalagens
permitem sua subdivisdo, garantindo as caracteristicas asseguradas
na forma original do produto até que este chegue ao consumidor
final. A subdivisdao da embalagem do medicamento ocorre sem o
rompimento do acondicionamento primario, mantendo os dados de
identificacdo e as mesmas caracteristicas de qualidade, seguranca e
eficacia 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 as reais
necessidades do paciente. O fracionamento configura-se, dessa for-
ma, como uma importante medida que compo0e as estratégias para
a promocao do uso racional de medicamentos. Sua implementacao
permite que os consumidores exercam o seu direito de adquirir a
quantidade exata de medicamento prescrito para o seu tratamento.

A Anvisa ja regulamentou o fracionamento de medicamentos em
todas as suas etapas. Por meio da Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n° 135, de 18 de maio de 2005, e da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 260, de 20 de setembro de 2005, a Agéncia es-
tabeleceu as condicOes técnicas e operacionais necessarias para a
realizacdo adequada dessa atividade, a partir das diretrizes estabe-
lecidas pelo Decreto n° 5.348, de 19 de janeiro de 2005.

Estamos avancando em direcdao ao cumprimento de nossa instigante
missao institucional e de nossos compromissos de transparéncia e
cooperacao com os demais componentes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e do setor regulado. Acreditamos que o envolvi-
mento de todos esses atores sera capaz de superar os desafios na
busca da melhoria da qualidade de vida e da saude da populacdo.

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?

E a subdivisdo da embalagem de um medicamento Z | Wedicament

em partes individualizadas para viabilizar a dispen-

sacao de medicamentos ao usudrio na quantidade aatmmeet conumept®
estabelecida pela prescricao médica. A embalagem . D

Genérico

que pode ser fracionada, chamada de embalagem
primaria fracionavel, é especialmente desenvolvida
pelo fabricante para essa finalidade e vem acondi-
cionada em uma embalagem externa, chamada de
embalagem original para fracionaveis, facilmente
identificada pela inscricao “EMBALAGEM FRACIO-
NAVEL”.

Qual o papel dos prescritores para o fracionamento?

Os profissionais prescritores sao fundamentais para o sucesso da pratica
do fracionamento. O processo de fracionamento comeca com a prescri¢cao
do medicamento na forma fracionada. E fundamental que os profissionais
reconhecam os beneficios propiciados pelo fracionamento ao tratamento,
ao paciente e ao sistema de saude. A prescricao de medicamentos fracio-
nados, ato exclusivo dos profissionais médicos e dentistas, é o principal
instrumento de concretizacdo desta estratégia de promocao do uso racio-
nal de medicamentos.

Quais os beneficios do fracionamento?

O fracionamento tem um importante papel para a promoc¢ao do uso ra-
cional de medicamentos, pois permite disponibilizar o produto adequado
para uma finalidade terapéutica especifica, em quantidade e dosagens
suficientes para o tratamento. Isso evita que os pacientes mantenham em
sua casa sobras de medicamentos, diminuindo a possibilidade de efeitos
adversos e intoxicacoes, derivados da automedicacao.

Um outro dado importante é que o fracionamento permitira a amplia-

cao do acesso da populacdao aos medicamentos disponiveis no mercado
farmacéutico. A idéia é permitir a aquisicdo da exata quantidade prescrita
pelo preco praticado para cada unidade do medicamento, barateando o
custo do tratamento.



Como serao definidos os precos dos medicamentos
fracionados?

A definicao do preco dos medicamentos fracionados é realizada pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). A Resolucao
n° 6 da CMED, de 30 de setembro de 2005, determina que os laboratorios
que pretenderem fracionar apresentacdes que ja estejam a venda deverao
optar pela de menor preco por unidade.

Assim, uma empresa que detém o registro de um medicamento cuja caixa
maior, com 28 capsulas, custa R$ 53,64, e a menor, com 14 capsulas,
custa RS 33,66, somente podera fracionar a caixa que contém 28 capsu-
las, pois o preco por unidade é de RS 1,91, enquanto que a unidade da
caixa menor custa R$ 2,40. Para fracionar a apresentacdo cujo preco por
unidade ndo seja o menor, o fabricante devera solicitar a CMED a reducao
do preco, adequando-se as exigéncias da resolucao.

Para os medicamentos que ainda nao foram lancados no mercado, a
analise de preco seguira as normas da Resolucdao n° 2/2004 da CMED,
que estabelece os critérios para definicao dos precos de produtos novos
e de novas apresentacoes. O ajuste de precos de todos 0os medicamentos
fracionados sera anual, seguindo as mesmas regras dos ajustes de precos
dos demais medicamentos.

Os medicamentos fracionados mantém suas
caracteristicas de qualidade e de seguranca?

Sim. Os medicamentos fracionaveis vém em embalagens especialmente
desenvolvidas para esse fim, que nio permitem o contato do
medicamento com o meio externo até a sua utilizacao pelo usuario final.
Além disso, os dados de identificacdo (nome do produto, concentracao
do principio ativo, n°® de registro, lote, prazo de validade etc.) deverdao
constar na unidade individualizada do medicamento.

Quais as caracteristicas da prescricao para fins de
fracionamento?

Para prescrever um medicamento na forma fracionada, o prescritor in-
dicara a quantidade exata de unidades posologicas, além de fornecer as
informacoes e de atender os requisitos mencionados a seguir:

- Legibilidade e auséncia de rasuras e emendas.

- Identificacao do prescritor, com o nimero de registro no conselho
profissional, endereco completo do seu consultorio ou da
instituicdo de sauide a que pertence.

- Nome do paciente.
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- Nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de medica-
mento genérico, isento de registro, homeopatico isento de registro
e imunoterapico.

- Denominacao Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, Denomina-

cao Comum Internacional (DCI), em letras mintusculas, ou nomen-
clatura botanica (género e espécie), no caso de fitoterapicos.
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- Concentracao, forma farmacéutica, quantidades e respectivas uni-
dades e posologia, com a duracao do tratamento.

- Modo de usar.
- Local e data de emissao.
- Assinatura e carimbo do prescritor.

Importante: Se a prescricao estiver de acordo com a DCB ou, na sua
falta, com a DCI, e ndo houver manifestacao expressa do profissional
prescritor pela manipulacao do medicamento, deve ser dispensado o
medicamento industrializado.




Quais sao os medicamentos que podem ser fracionados?

Os medicamentos nas apresentacoes de frasco-ampola, ampola, seringa
preenchida, flaconete, saché, envelope, blister e strip podem ser
fracionados e dispensados de forma fracionada. Também sdo passiveis
de fracionamento os que se apresentam nas formas farmacéuticas de
comprimidos, capsulas, 6vulos vaginais, drageas, adesivos transdérmicos
e supositorios. E preciso ainda que estejam acondicionados em
embalagens especialmente desenvolvidas pelo fabricante para essa
finalidade, com mecanismos que permitam a subdivisdao em fracoes
individualizadas. Desse modo, visa-se garantir a manutencao das
caracteristicas asseguradas na sua forma original. Essas embalagens
sdo registradas na Anvisa e sao facilmente identificadas pela inscricao
“EMBALAGEM FRACIONAVEL” no rotulo da embalagem secundaria.

Importante: Os medicamentos sujeitos ao controle especial de que
trata a Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas posteriores
atualizacdes, ndo podem ser fracionados.

Como sao as embalagens desenvolvidas pelo fabricante e
registradas pela Anvisa para fins de fracionamento?

O fracionamento requer uma embalagem especial que seja desenvolvida e
registrada para esse fim. E importante que sejam asseguradas as condi-
cOes necessarias para a manutencao da qualidade do medicamento no
atendimento individualizado da prescricdo, sendo oportuno destacar as
seguintes caracteristicas:

Embalagem original para fracionaveis
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Acondicionamento que contém os medicamentos em embalagens prima-
rias, que poderao ser subdivididas e dispensadas ao usuario de medica-
mentos para atender a prescricao.

Sua identificacdo se da pela inscricio “EMBALAGEM FRACIONAVEL”, em
caixa alta e na cor vermelha, localizada logo acima da faixa de restricao
de venda ou posicao equivalente, no caso de sua inexisténcia. Para os Me-
dicamentos Genéricos, essa inscricao sera localizada logo acima da faixa
amarela que contém o logotipo definido pela legislacao especifica.

Importante: Apos a ruptura do lacre ou selo de seguranca, as emba-
lagens que contém os medicamentos fracionaveis devem ser armaze-
nadas separadamente das demais, ainda que permanecam no mesmo
local de estocagem. Também é permitida a guarda de embalagens fra-
cionaveis na area de fracionamento, desde que asseguradas as carac-
teristicas indispensaveis de organizacdo e de seguranca.

Embalagem primaria fracionavel

E a que esta em contato direto com o medicamento. Contém mecanis-
mos adequados a subdivisdao da embalagem em fracoes individualizadas
para viabilizar a dispensacao de unidades farmacotécnicas ao usuario do
medicamento, sem, no entanto, deixar de assegurar a manutencao de sua
qualidade e seguranca.



Importante: Apos o fracionamento, as embalagens primarias fracio-
naveis remanescentes devem retornar para a embalagem original cor-
respondente.
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Embalagem primaria fracionada
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E a menor unidade da embalagem obtida a partir da embalagem original.
O fracionamento ndo pode significar o contato do medicamento com o
meio externo. Portanto, a embalagem primaria fracionada deve manter os
mecanismos responsaveis pela preservacdo das caracteristicas de qualida-
de e de seguranca do produto.

Os dados e informacoes contidos em
cada embalagem primaria fracionada
sdo essenciais para o uso adequado do
medicamento e para a rastreabilidade
do produto.

DCB/DCI
000mg
Nome da empresa
Reyg. MS n.® 0000000000000
Lote n.°.
idade (mes/ano)

“Exija a bula™




Cada embalagem primaria fracionada registrada junto a Anvisa
deve conter as seguintes informacdes:

- Nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de medica-
mento genérico, isento de registro, homeopatico isento de registro
e imunoterapico.

- Denominacao Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, Denomina-
cdo Comum Internacional (DCI), em letras minusculas, ou nomen-
clatura botanica (género e espécie), no caso de fitoterapicos.

- Concentracao da substancia ativa por unidade posologica, com
excecao de medicamentos com mais de quatro farmacos.

- Nome do titular do registro ou logomarca, desde que esta conte-
nha o nome da empresa.

- Numero do registro, numero do lote e data de validade (més/ano).

- Via de administracdo, quando restritiva.

- Expressao “Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999” ou o
logotipo caracterizado pela letra “G” estilizada e as palavras

“Medicamento” e “Genérico”, conforme legislacdo especifica,
quando se tratar de medicamento genérico.
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- A expressdo “Exija a bula”.
- Nome comercial do medicamento.

Como devem ser as embalagens utilizadas pelas
farmacias para a dispensacao de medicamentos de forma
fracionada?

As embalagens secundarias para fracionados (utilizadas pelas farmacias
para o acondicionamento dos medicamentos que serdo dispensados de
forma fracionada) devem assegurar a manutencdo das caracteristicas
originais do produto, conter uma bula do medicamento correspondente e
ser rotuladas com as seguintes informacdes:

- Razdo social e endereco da farmacia onde foram realizados o fra-
cionamento e a dispensacao.

- Nome do farmacéutico que efetuou o fracionamento e sua
respectiva inscricao no Conselho Regional de Farmacia.

- Nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de medica-
mento genérico, isento de registro, homeopatico isento de registro
e imunoterapico.

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




- A expressdo “Exija a bula”.

- Concentracao, posologia e via de administracao do medicamento.

- Numero(s) do(s) lote(s) ou partida(s), com a(s) data(s) de fabricacao
e de validade (més/ano) do medicamento.

- Adverténcias complementares presentes na embalagem original
para medicamentos fracionaveis.

- Nome da empresa titular do registro e respectivo numero de
telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

- Numeracao seqiiencial descrita no livro de registro do receituario
ou seu equivalente eletronico, correspondente a escrituracao do
medicamento fracionado.

- Quando se tratar de medicamento genérico, a embalagem
secundaria para fracionados deve conter a expressao
“Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999”.

Prescritores



Importante: 1) A rotulagem pode ser aplicada por decalco ou impres-
sa diretamente sobre a embalagem secundaria, contendo informacoes
padronizadas e campos para preenchimento manual ou informatiza-
do. Como o fracionamento nao envolve o rompimento do acondiciona-
mento primario dos medicamentos, nenhum requisito especifico foi
estabelecido para o material ou tipo de embalagem que as farmacias
poderao utilizar para a dispensacdo de medicamentos fracionados.
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2) Cada embalagem secundaria para fracionados deve acondicionar
apenas um item da prescricdo e conter uma bula do respectivo medi-
camento. E vedado dispensar medicamentos diferentes em uma mes-
ma embalagem secundaria, ainda que com 0 mesmo principio ativo e
do mesmo fabricante, de modo a ndao haver mistura de medicamentos
de referéncia com medicamentos genéricos e similares para o mesmo
item da prescricao.

Em que estabelecimentos o fracionamento pode ser
realizado?

O fracionamento e a dispensacdao de medicamentos fracionados podem
ser realizados apenas nas farmacias que sejam licenciadas e autorizadas
para essa finalidade pelos 6rgdaos competentes de Vigilancia Sanitaria.

A farmacia licenciada e autorizada para fracionar e dispensar medica-
mentos de forma fracionada, além das condicdes sanitarias normalmente
exigidas para o funcionamento regular dos estabelecimentos farmacéuti-
cos, deve possuir as seguintes caracteristicas:

- Area para o fracionamento.

- Placa com identificacdo do nome completo do farmacéutico e do
horario de sua atuacao no estabelecimento, legivel e ostensiva para
o publico.

- Certificado de Regularidade Técnica emitido pelo Conselho Regio-
nal de Farmacia.

- Identificacdo pessoal do farmacéutico, de modo que o usuario
possa distingui-lo facilmente dos demais funcionarios da farmacia.

- Capacidade e equipamentos apropriados, tais como instrumentos
cortantes, material e equipamentos de embalagem e de rotulagem,
lixeira etc.

- Local adequado para o armazenamento das embalagens fraciona-
veis.




- Livro de registro de receituario ou equivalente eletrénico para o
controle da dispensacado de medicamentos fracionados.

Além disso, a farmacia deve manter disponiveis:
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- Identificacado especifica de credenciamento, em local visivel para o
publico, contendo informacdes legiveis e ostensivas com a indica-
cdo de que a farmacia esta licenciada e autorizada para o fracio-
namento e que esse ato é responsabilidade do farmacéutico. Essa
identificacdo sera concedida pela Anvisa ap6s a obtencao, pela
farmacia, da Licenca e da Autorizacdo de Funcionamento.

- Documentos comprobatorios da Licenca e da Autorizacao de Fun-
cionamento expedidos pelos 0rgaos sanitarios competentes e Cer-
tificado de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional
de Farmacia, em local visivel para o publico.

FARMACIA

Nome Completo do Farmacéutico

Horario de Atuacio na Farmacia:
Das has h Das has h
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Quem podera realizar o fracionamento e a dispensacao de
medicamentos fracionados?

O fracionamento é responsabilidade do farmacéutico e deve ser realizado
de acordo com as Boas Praticas para Fracionamento instituidas pela RDC n°
135/2005, com as alteracdes da RDC n° 260,/2005.

Importante: A avaliacdo da prescricdo, a escrituracdo do livro de regis-
tro de receituario e a dispensacdo dos medicamentos fracionados sao
atos que s6 o farmacéutico pode realizar. A delegacdo dos demais atos
nao exclui a responsabilidade do farmacéutico.




Resolucao n°® 6 da CMED, de 30 de setembro de 2005

A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS - CMED,
no uso das competéncias que lhe foram atribuidas pelos incisos I, II, III,

e VIII do art. 6°, e em observancia ao art. 7°, ambos da Lei n°. 10.742, de
6 de outubro de 2003, e ao Decreto n°. 5.348, de 19 de janeiro de 2005,
deliberou aprovar a seguinte RESOLUCAO:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma do Anexo a esta Resolucao, os critérios
especificos para definicdo de precos iniciais de produtos novos e novas
apresentacoes destinados a venda na forma fracionada.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretario-Executivo

ANEXO

Art. 1° Para os fins desta Resolucdo, serdo considerados:

I - 0s conceitos e as classificacdes dos produtos novos e das novas
apresentacoes constantes da Resolucdo n°. 2, de 5 de marco de 2004;
II - apenas os precos das apresentacdoes comerciais sem destinacao
hospitalar e ambulatorial;

III - os precos informados no ultimo Relatorio de Comercializacao
encaminhado para a Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos - CMED.

Paragrafo inico Entende-se por Unidade Farmacotécnica a fracdo unitaria
do medicamento, correspondente a um frasco-ampola, uma ampola,
uma seringa preenchida, um flaconete, um saché, um envelope, um
comprimido, uma capsula, um 6vulo vaginal, uma dragea, um adesivo
transdérmico, um supositério ou outro acondicionamento ou forma
farmacéutica permitidos pela legislacdo especifica.

Art. 2° As empresas produtoras de medicamentos deverao informar a
CMED sempre que pretenderem comercializar produtos novos e novas
apresentacoes destinados a venda na forma fracionada.

Art. 3° As empresas que pretenderem fracionar apresentacoes

que ja estejam em comercializacao deverao informar a CMED,
concomitantemente com o pedido de alteracdo pos-registro junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

§ 1° Somente podera ser comercializada na forma fracionada a
apresentacao cujo preco por Unidade Farmacotécnica seja o menor dentre
os precos de todas as apresentacdes do medicamento da empresa, com a
mesma concentracdo e forma farmacéutica.
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§ 2° Caso pretenda comercializar na forma fracionada uma ou mais
apresentacoes cujos Precos Fabrica - PF das Unidades Farmacotécnicas
sejam superiores ao preco definido no paragrafo anterior, a empresa
devera solicitar a CMED revisao de preco das apresentacoes desejadas, a
fim de atender ao disposto naquele paragrafo.

Art. 4° Os Precos Fabrica unitarios dos produtos classificados nas
Categorias I, II, IV, V e VI deverdao obedecer a metodologia disposta na
Resolucdo n°. 2, de 2004, adequando-se os Precos Fabrica as Unidades
Farmacotécnicas.

Art. 5° O PF da Unidade Farmacotécnica de nova apresentacao de
medicamento ja comercializado pela empresa, destinada a venda na
forma fracionada, ndo podera ser superior ao menor PF da Unidade
Farmacotécnica, dentre todas as apresentacoes do produto relacionadas
no ultimo Relatorio de Comercializacdo, nos termos do inciso III do art. 1°
desta Resolucao.

Art. 6° A CMED devera observar, nos termos da Resolucao n°. 2, de 2004,
0Ss seguintes prazos para comunicar a empresa sua decisao:

I - até 90 (noventa) dias para os produtos fracionados classificados nas
Categorias I e II;

II - até 60 (sessenta) dias para os demais produtos fracionados.

§1° Caso nao haja pronunciamento sobre o preco inicial pretendido

pela empresa nos prazos referidos nos incisos I e II, a contar da entrega
da integralidade das informacdes requeridas, os produtos poderao ser
comercializados pelo preco pretendido.

§2° Os prazos de que trata o caput deste artigo ficardo suspensos
durante o periodo em que nao forem apresentados os esclarecimentos e
documentos imprescindiveis a analise do processo, solicitados por meio de
oficios.

Art. 7° Para o calculo do Preco Maximo ao Consumidor da Unidade
Farmacologica serdao mantidas as margens de comercializacdo definidas
pela CMED.

Art. 8° Os precos definidos com base nesta Resolucdo ficam sujeitos as
mesmas regras de ajuste definidas na Lei n°. 10.742, de 06 de outubro de
2003 e seus regulamentos.

Art. 9° Os casos omissos serdo dirimidos pela CMED, cabendo recurso a
instancia imediatamente superior.

Art. 10 O descumprimento do disposto nesta Resolucdo sujeitara o infrator
as sancoes previstas na Lei n°. 10.742, de 6 de outubro de 2003.



Resolucoes 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 alteracdes da RDC n° 260, de
20 de setembro de 2005, publicada no DOU de 21.09.2005.*

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui-
¢do 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, alinea “b”, § 1°, do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000, republi-
cada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 16 de maio de
2005,

considerando que as acoes e servicos de saude sao de relevancia publica, cabendo
ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizacdo e
controle, conforme estabelecido no art. 197 da Constituicao 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 condicdes para seguranca e qualidade dos
medicamentos consumidos no pais, promover o uso racional e o acesso da populacao
aqueles considerados essenciais;

considerando as disposicoes contidas na Resolucdao n° 338, de 6 de maio de 2004, do
Conselho Nacional de Saude, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéu-
tica do Ministério da Saude;

considerando as disposicoes 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 disposicoes 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 sanita-
ria 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 instituicdo dos medicamentos genéricos no pais;

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

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

* Este texto nao substitui os publicados no D.0.U de 20.05.2005 e de 21.09.2005.
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considerando a finalidade institucional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
de promover a protecao da saude da populacao por intermédio do controle sanita-
rio da producao e da comercializacao de produtos e servicos submetidos a vigilan-
cia sanitaria, conforme estabelecido pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o Decreto n° 5.348, de 19 de janeiro de 2005, que regulamenta a
atividade de fracionamento de medicamentos e sua dispensacao pelas farmacias;

considerando a Resolucdo RDC n° 33, de 19 de abril de 2000, que estabelece os
requisitos para a manipulacdo de medicamentos;

considerando a Resolucdao RDC n° 135, de 29 de maio de 2003, que aprova o Regu-
lamento Técnico para Medicamentos Genéricos;

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

considerando a Resolucdo n® 328, de 22 de julho de 1999, da ANVISA, que institui
Regulamento Técnico das Boas Praticas de Dispensacdo para Farmacias e Droga-
rias;

considerando a Resolucao RE n° 893, de 29 de maio de 2003, republicada em 02
de junho de 2003, que aprova o Guia para a Realizacao de Altera¢des, Inclusoes,
Notificacdes e Cancelamentos Pos-Registro de Medicamentos;

considerando a Resolucdo 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 estabelecer as condicdes técnicas e operacionais
necessarias a dispensacdo de medicamentos de forma fracionada nas farmacias,

adotou a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicacao.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Ficam estabelecidos nesta resolucao os critérios que devem ser obedecidos
para o fracionamento de medicamentos a partir da sua embalagem original para
fracionaveis, de forma a preservar a embalagem primaria fracionada, os dados de
identificacdo e as caracteristicas asseguradas na sua forma original.



Paragrafo nico. O fracionamento de que trata esta resolucdo ndo se aplica aos medi-
camentos sujeitos ao controle especial.

Art. 2° Sujeitam-se ao regime desta resolucao as farmacias de natureza publica,
mantidas por 6rgaos da administracdo direta ou indireta da Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios e as de natureza privada.

CAPITULO I
DAS DEFINICOES

Art. 3° Para efeito desta resolucdo sdo adotadas as seguintes definicoes:

I - area de fracionamento: area delimitada, identificada e visivel para o usuario, que
se destina exclusivamente as operacdes relacionadas ao fracionamento das unidades
farmacéuticas, para atender a prescricao;

IT - assisténcia farmacéutica: conjunto de acdes voltadas a promocao, protecio e
recuperacao da saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como
insumo essencial, visando o acesso e o seu uso racional, envolvendo aquelas referen-
tes a atencado farmacéutica;

III - atencdo farmacéutica: modelo de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto
da assisténcia farmacéutica, que compreende atitudes, valores éticos, comportamen-
tos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevencao de doencas,

na promocao e na recuperacao da saude, de forma integrada a equipe de saude,
mediante interacdo direta do farmacéutico com o usuario, visando uma farmacote-
rapia racional e a obtencao de resultados definidos e mensuraveis, voltados para a
melhoria da qualidade de vida.

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

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

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

VII - embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta resolucao;

VIII - embalagem original: embalagem aprovada junto ao 6rgao competente;

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

X - embalagem primaria fracionada: menor fracdo da embalagem primaria fracionavel
que mantenha a qualidade e seguranca do medicamento, os dados de identificacao

e as caracteristicas da unidade farmacotécnica que a compde, sem o rompimento da
embalagem primaria; (NR) (Redacao dada pela RDC n° 260, de 20.09.2005)

XI - 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 e seguranca do medicamento
em cada embalagem primaria fracionada;
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XII - embalagem secundaria: acondicionamento que esta 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;
XIII - embalagem secundaria para fracionados: acondicionamento para dispensac¢ao
de medicamentos fracionados ao usudrio, que esta em contato com a embalagem
primaria fracionada, e que constitui envoltorio ou qualquer forma de protecdo para
o produto;

XIV - embalagem original para fracionaveis: acondicionamento que contém
embalagens primarias fracionaveis ou embalagens primarias fracionadas; (NR)
(Redacao dada pela RDC n° 260, de 20.09.2005)

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

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

XVII - fracionamento: procedimento efetuado por farmacéutico para atender

a prescricao preenchida pelo prescritor, que consiste na subdivisdo de um
medicamento em fracdes menores, a partir de sua embalagem original, sem
rompimento da embalagem primaria, mantendo seus dados de identificacao;

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

XIX - prescricdo: ato de indicar o medicamento a ser utilizado pelo paciente, de
acordo com proposta de tratamento farmacoterapéutico, que ¢ privativo de profis-
sional habilitado e se traduz pela emissdo de uma receita, e

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

CAPITULO III
DAS RESPONSABILIDADES

Art. 4° Toda farmacia terd, obrigatoriamente, a assisténcia de farmacéutico res-
ponsavel e/ou de seu(s) substituto(s), inscritos no Conselho Regional de Farmacia,
durante todo o horario de funcionamento do estabelecimento, na forma da lei.
Art. 5° A farmacia deve identificar o farmacéutico de modo que o usuario possa
distingui-lo dos demais funcionarios.

Art. 6° O fracionamento ¢é responsabilidade do farmacéutico.

Art. 7° O farmacéutico deve exercer assisténcia farmacéutica e notificar as suspei-
tas de reacoes adversas ou quaisquer problemas relacionados ao medicamento ou
tratamento medicamentoso a Vigilancia Sanitaria municipal, estadual ou a ANVISA,
por meio de formulario destinado a esse fim, conforme especificado no Anexo I
desta resolucao.

Art. 8° As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a res



ponsabilidade de garantir e zelar pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia
dos produtos objeto desta resolucao em todas as etapas do processo até o consumi-
dor final, a fim de evitar riscos e efeitos nocivos a saude.

Paragrafo tinico. A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade, seguranca e
eficacia dos medicamentos, bem como pelo seu uso racional, inclui as farmacias e os
demais agentes que atuam desde a producdo até o consumo do produto.

CAPITULO IV
DA PRESCRICAO

Art. 9° A apresentacdo da prescri¢cdo é condicao essencial para o fracionamento.

Art. 10 A avaliacdo da prescri¢do 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, endereco completo do seu consultorio ou da instituicdo de satde a que
pertence;

III - nome do paciente;

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

V - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, Denomina¢do Comum In-
ternacional (DCI), em letras mintusculas, ou nomenclatura botanica (género e espécie),
no caso de fitoterapicos;

VI - concentracao, forma farmacéutica, quantidades e respectivas unidades e posolo-
gia, com a duracdo do tratamento;

VII - modo de usar;

VIII - local e data de emissao, e

IX - assinatura e carimbo do prescritor.

Paragrafo tnico. Caso a prescricao esteja de acordo com a DCB ou, na sua falta, com
a DCI, e ndo haja manifestacdo do profissional prescritor pela manipulacao do medi-
camento, deve ser dispensado o medicamento industrializado.

CAPITULO V
DO FRACIONAMENTO

Art. 11 A atividade de fracionamento de medicamentos de que trata esta resolucao

é privativa de farmacia licenciada e autorizada para esse fim perante os 6rgaos de
Vigilancia Sanitaria competentes, segundo a legislacao vigente.

Art. 12 O fracionamento deve ser realizado pelo farmacéutico de acordo com as Boas
Praticas para Fracionamento de Medicamentos, conforme estabelecido no Anexo I
desta resolucao.

Art. 13 O fracionamento e a dispensacdo devem ser realizados no mesmo estabeleci-
mento licenciado para esse fim.
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§ 1° E vedada a captacdo de prescricdes oriundas de qualquer outro estabelecimen-
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 area de fracio-
namento, de acordo com as Boas Praticas para Fracionamento de Medicamentos
estabelecidas no Anexo I desta resolucao.

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

Art. 15 O fracionamento somente sera efetuado apos a apresentacao da prescricao
pelo usuario, na quantidade exata de unidades posologicas prescritas, seguido da
dispensacdo imediata do medicamento, sendo vedado realiza-lo previamente.

Art. 16 Apenas pode ser fracionada a apresentacdo do medicamento, a partir de
sua embalagem original para fracionaveis, para possibilitar um atendimento exato
da prescricao, mediante dispensacdo de frasco-ampola, ampola, seringa preenchi-
da, flaconete, saché, envelope, blister, strip, que contenha comprimidos, capsulas,
ovulos vaginais, drageas, adesivos transdérmicos ou supositorios, sem rompimen-
to da embalagem primaria.

Paragrafo tnico. E proibido fracionar as apresentacdes ou formas farmacéuticas
nao identificadas no caput deste artigo. (NR) (Redacdo dada pela RDC n° 260, de
20.09.2005)

Art. 17 Ap6s o fracionamento, o farmacéutico deve acondicionar a embalagem
primaria fracionada em embalagem secundaria para fracionados, adequada a ma-
nutencdo de suas caracteristicas especificas, na qual deve conter rétulo referente
ao medicamento fracionado.

Paragrafo tinico. A embalagem primaria fracionavel e a embalagem primaria
fracionada remanescentes devem permanecer acondicionadas em sua embalagem
original para fracionaveis. (NR) (Redacdo dada pela RDC n° 260, de 20.09.2005)
Art. 18 Cada embalagem secundaria para fracionados deve acondicionar apenas
um item da prescricao e conter uma bula do respectivo medicamento.

Paragrafo tnico. E vedado dispensar medicamentos diferentes para cada item da
prescricdo, ainda que do mesmo principio ativo e fabricante. (NR) (Redacdo dada
pela RDC n° 260, de 20.09.2005)

CAPITULO VI
DA DISPENSACAO

Art. 19 E vedada a substituicdo de medicamentos fracionaveis por medicamentos
manipulados.

Art. 20 A prescricdo deve ser restituida ao usuario devidamente carimbada em
cada item dispensado e assinada pelo farmacéutico.

Paragrafo tinico. O carimbo indicativo da dispensacdo deve conter:

1 - data da dispensacao;



IT - nome do farmacéutico e sua respectiva inscricdo no Conselho Regional de Farma-
cia;

III - razao social da farmacia.

Art. 21 A farmacia deve dispor de livro de registro de receituario ou seu equivalente
eletronico, exclusivo para o registro da prescricao e dispensacao de medicamentos
fracionados, contendo as seguintes informacoes:

I - data da dispensacao;

IT - nome completo e endereco 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 - namero(s) do(s) lote(s), data(s) de validade(s) e data(s) de fabricacao do medica-
mento fracionado;

VI - data da prescricao;

VII - nome do prescritor, nimero de inscricdo no respectivo conselho profissional,
nome e endereco completo do seu consultorio ou da instituicao de saude a que per-
tence;

VIII - nimero seqiiencial correspondente a escrituracdo do medicamento fracionado.
§ 1° Os registros deverao estar a disposicao das autoridades sanitarias por um perio-
do de cinco anos.

§ 2° A abertura e o encerramento do livro de registro de receituario dos medicamen-
tos fracionados, ou a implementacdo do seu equivalente eletronico, devem ser comu-
nicados ao 6rgao de vigilancia sanitaria competente por meio de Termo Informativo
da propria farmacia.

§ 3° A escrituracdo de todas as operacdes relacionadas com o fracionamento de
medicamentos deve ser legivel, sem rasuras ou emendas, além de observar a ordem
cronologica e ser mantida devidamente atualizada.

CAPITULO VII
DA EMBALAGEM E ROTULAGEM

Art. 22. Somente os medicamentos registrados e aprovados pelo 6rgao ou entidade
competente segundo as especificacdes contidas nesta resolucao, com embalagem e
rotulagem adequadas ao fracionamento, poderdo ser fracionados e dispensados de
forma fracionada.

§ 1° As apresentacdes comerciais fracionaveis devem representar o melhor custo-be-
neficio para o usuario de medicamentos.

§ 2° Para fins de registro, inclusao ou alteracdo pos-registro, a embalagem primaria
fracionavel e a embalagem primaria fracionada deverdo viabilizar o atendimento
da prescricao por meio de fracoes compostas por apenas uma unidade farmacotéc-
nica e atender as especificacoes contidas nesta resolucao, sem prejuizo de outras
disposicoes contidas na legislacdo vigente. (NR) (Redacao dada pela RDC n° 260, de
20.09.2005)

Art. 23. Cada embalagem original para fracionaveis deve ser acompanhada de um
numero minimo de bulas que atenda a posologia relativa ao menor periodo de
tratamento.
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Paragrafo unico. Quando o menor periodo de tratamento nao puder ser definido
ou no caso de indicacao de medicamentos para tratamento agudo, deve-se utilizar
como referéncia sua posologia minima diaria. (NR) (Redacao dada pela RDC n° 260,
de 20.09.2005)

Art. 24. 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 posicao equivalente no caso de inexisténcia
dessa, a expressao “EMBALAGEM FRACIONAVEL”, em caixa alta, cor vermelha,
PANTONE 485C, impressa sobre fundo com tonalidade contrastante, de modo a ga-
rantir 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 DCL

§ 1° A modificacao 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 Saude
deve obedecer identificacdo padronizada conforme legislacdo especifica, sem pre-
juizo do disposto nesta resolucao.

§ 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 legislacdo especifica e deverdo atender ao disposto nesta
resolucdo, sem prejuizo das demais normas vigentes. (NR) (Redacdo dada pela RDC
n° 260, de 20.09.2005)

Art. 25 Cada embalagem primaria fracionada deve conter as seguintes informa-
coes:

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 botanica
(género e espécie), no caso de fitoterapicos;

III - concentracao da substancia ativa por unidade posologica, 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 - niimero do registro, numero do lote e data de validade (més/ano);

VI - via de administracdo, quando restritiva.

§ 1° As informacdes exigidas neste artigo devem permitir facil leitura e identifica-
cao.

§ 2° No caso do inciso V deste artigo é facultada a descricdo apenas dos nove pri-
meiros digitos do niimero de registro.

§ 3° Quando tratar-se de medicamento genérico, cada embalagem primaria fracio-
nada deve conter a expressao “Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999” ou

o logotipo caracterizado pela letra “G” estilizada e as palavras “Medicamento” e
“Genérico”, conforme legislacdo especifica.

§ 4° Além das informacdes indicadas neste artigo, cada embalagem primaria fra-
cionada deve conter a expressao “Exija a bula”. (NR) (Redacdo e acréscimos dados
pela RDC n° 260, de 20.09.2005)

Art. 26 As embalagens originais para fracionaveis devem ser armazenadas de
forma



ordenada, em local adequado e identificado, a fim de separa-las das apresentacoes
ndo fracionaveis.

Paragrafo tinico. Apo6s a ruptura do lacre ou do selo de seguranca, as embalagens
originais fracionaveis devem ser armazenadas em local distinto das demais.

Art. 27 Toda embalagem secundaria para fracionados deve conter rotulo com os
seguintes itens:

I - razdo social e endere¢o da farmacia onde foram realizados o fracionamento e a
dispensacao;

II - nome do farmacéutico que efetuou o fracionamento e sua respectiva inscricao 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 (gé-
nero e espécie), no caso de fitoterapicos;

V - concentracdo, posologia e via de administracdo do medicamento;

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

VII - adverténcias complementares presentes na embalagem original para fraciona-
veis;

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

IX - numeracao seqiiencial descrita no livro de registro do receituario ou seu equiva-
lente eletrénico, correspondente a escrituracao do medicamento fracionado.
Paragrafo tinico. Quando tratar-se de medicamento genérico, a embalagem secunda-
ria para fracionados deve conter a expressao “Medicamento genérico Lei n® 9.787, de
1999” (NR). (Redacao dada pela RDC n° 260, de 20.09.2005)

I - (Revogado pela RDC n° 260, de 20.09.2005);

II - (Revogado pela RDC n° 260, de 20.09.2005);

IIT - (Revogado pela RDC n° 260, de 20.09.2005).

CAPITULO VIII
DO LICENCIAMENTO E AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

Art. 28 O fracionamento fica condicionado a descricao explicita desta atividade na
Licenca e na Autorizacao de Funcionamento.

§ 1° O estabelecimento que nao possuir Licenca e Autorizacao de Funcionamento
deve requeré-las, segundo a legislacao vigente, contemplando a atividade de fracio-
nar.

§ 2° As farmacias cujas solicitacoes de Licenca ou Autorizacdo de Funcionamento se
encontrem em analise devem solicitar o aditamento para a inclusdo da atividade de
fracionar.

§ 3" As farmacias que possuirem Licenca e Autorizacdo de Funcionamento devem
solicitar a alteracdo para inclusdo da atividade de fracionar.

Art. 29 A ANVISA promovera identificacdo especifica de credenciamento para as
farmacias licenciadas e autorizadas ao fracionamento.

Paragrafo tnico. A identificacdo de que trata este artigo deve conter informacdes
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legiveis e ostensivas com a indicacdo de que a farmacia esta licenciada e autoriza-
da para o exercicio da atividade de fracionamento e que este ato é responsabilida-
de do farmacéutico.

Art. 30 A farmacia deve dispor dos seguintes requisitos para desempenhar a ativi-
dade de fracionamento, sem prejuizo das demais normas vigentes:

I - area de fracionamento;

II - placa contendo o nome completo do(s) farmacéutico(s) e horario de sua atua-
cdo, em local visivel para o publico, com informacdes legiveis e ostensivas;

III - identificacdo especifica de credenciamento, em local visivel para o publico,
contendo informacdes legiveis e ostensivas com a indicacdo de que a farmacia esta
licenciada e autorizada para o fracionamento e que este ato é responsabilidade do
farmacéutico;

IV - documentos comprobatorios da Licenca e da Autorizacdo de Funcionamento
expedidos pelos 6rgaos sanitarios competentes e Certificado de Regularidade Téc-
nica, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, em local visivel para o publico,
e

V - instalacoes fisicas, equipamentos adequados e condicOes técnico-operacionais
para exercer a atividade de que trata este artigo, constatados ap6s inspecao sanita-
ria prévia e inspecdo de monitoramento, no minimo anual, com conclusdo satisfa-
toria no Relatorio de Inspecao.

Paragrafo tinico. As farmacias que disponham de area de manipulacdo poderdo uti-
liza-la como area de fracionamento para os fins desta Resolucao. (NR) (Acréscimo
dado pela RDC n° 260, de 20.09.2005)

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 31 Ficam instituidas as Boas Praticas para Fracionamento de Medicamentos,
conforme Anexo I desta resolucao.

Art. 32 Fica instituido o Roteiro de Inspecdo para Fins de Verificacdo das Boas Pra-
ticas para Fracionamento de Medicamentos, conforme Anexo II desta resolucao.
Art. 33 Ficam estabelecidos a Classificacdo e os Critérios de Avaliacao para os
Itens do Roteiro de Inspecao para o Fracionamento de Medicamentos em Farma-
cias, conforme Anexo III desta resolucao.

Art. 34. As questoes relacionadas ao preco dos medicamentos objeto desta resolu-
cdo devem atender as disposi¢cdes do 6rgao competente, segundo o disposto no §
1° do art. 22 desta Resolucdo. (NR) (Redacdo dada pela RDC n° 260, de 20.09.2005)
Art. 34-A. As peticoes de registro ou de alteracdo ou inclusao pos-registro para
fins exclusivos de fracionamento, protocolizadas antes da data de publicacdo des-
ta Resolucao, poderdo conter, em carater excepcional, apresentacoes comerciais
com embalagens primarias fracionaveis compostas por fracdes com mais de uma
unidade farmacotécnica.

§ 1° Para os fins deste artigo, a descricao de rotulagem estabelecida pelo art. 24
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”.



§ 2° As apresentacoes com embalagens primarias fracionaveis compostas por
fracdes com mais de uma unidade farmacotécnica deverdo ser ajustadas a fracao
unitaria até a ocasido do requerimento de revalidacdo do respectivo registro.

§ 3° Quando se tratar de alteracdo ou inclusao pés-registro, a adequacado de que trata
o paragrafo anterior devera ser providenciada pelo titular do registro no prazo maxi-
mo de doze meses contados da data de publicacao do respectivo deferimento ou até
a ocasido do requerimento de revalidacdo do registro correspondente, prevalecendo
0 que ocorrer primeiro. (Acréscimo dado pela RDC n° 260, de 20.09.2005)

Art. 34-B. Os interessados que tenham peticionado registro de medicamentos ou
inclusao pos-registro de nova apresentacao comercial, cuja analise técnica do res-
pectivo pedido ainda ndo tenha sido concluida, poderdo formalizar aditamento para
adequar ou incluir apresentacdes para fins exclusivos de fracionamento de acordo
com as especificacoes e critérios estabelecidos nesta resolucao, atendendo aos
principios da celeridade, razoabilidade e economia processual. (Acréscimo dado pela
RDC n° 260, de 20.09.2005)

Art. 35 As restri¢des desta resolu¢do nao se aplicam aos estabelecimentos de atendi-
mento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assis-
téncia médica, desde que os medicamentos fracionados se destinem a elaboracao de
doses unitarias para uso exclusivo de pacientes internados ou em atendimento de
urgéncia/emergéncia.

Art. 36 O descumprimento das disposicoes contidas nesta resolucdo constitui infra-
cao sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo da
responsabilidade civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 37 Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de garantir a fiscali-
zacdo do cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das acdes segundo os
principios e normas de regionalizacdo e hierarquizacéo do Sistema Unico de Satude.
Art. 38 O item 5.4.1 do Regulamento Técnico das Boas Praticas de Dispensacdo para
Farmacias e Drogarias contido no Anexo da Resolucao n° 328, de 22 de julho de
1999, passa a vigorar com a seguinte redacao:

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

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

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
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ANEXO1
PARTE I

REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS PARA FRACIONAMEN-
TO DE MEDICAMENTOS EM FARMACIAS

1 - OBJETIVO

Fixar os requisitos minimos exigidos para a avaliacdo do cumprimento das Boas
Praticas para Fracionamento de Medicamentos e o seu respectivo roteiro de ins-
pecdo, com o proposito 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 paciente.

2 - ABRANGENCIA

2.1 - O fracionamento de medicamentos ¢é atividade privativa de farmacia, licencia-
da e autorizada para esse fim, perante os 6rgaos de Vigilancia Sanitaria competen-
tes, segundo a legislacao vigente.

2.2 - Este Regulamento Técnico ndo se aplica aos estabelecimentos de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica, desde que os produtos fracionados se destinem a elaboracao de doses
unitarias para uso exclusivo de pacientes internados ou em atendimento de urgén-
cia/emergéncia.

3 - CONDICOES

3.1 - O fracionamento é responsabilidade do farmacéutico, sendo indelegaveis a
avaliacdo da prescricao, escrituracao do livro de registro de receituario e a dispen-
sacdo do medicamento fracionado.

3.2 - As farmacias devem possuir recursos humanos, infra-estrutura fisica, equi-
pamentos e procedimentos operacionais que atendam as recomendacdes deste
Regulamento Técnico.

3.3 - Documentacao

3.3.1 - A abertura e o encerramento do livro de registro de receituario dos medi-
camentos fracionados, ou a implementacao do seu equivalente eletronico, devem
ser comunicados ao 6rgao de vigilancia sanitaria competente por meio de Termo
Informativo da propria farmaécia.

3.3.2 - A escrituracdo de todas as operacoes relacionadas com o fracionamento de
medicamentos deve ser legivel, sem rasuras ou emendas, além de observar a ordem
cronologica e ser mantida devidamente atualizada.

3.3.3 - Quando solicitadas pelos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria competentes,

os estabelecimentos devem prestar as informacdes e/ou proceder a entrega de
documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem a acdo de vigilancia e as
medidas que se fizerem necessarias.

3.3.4 - O livro de registro de receituario correspondente ao fracionamento de
medicamentos deve estar disponivel as autoridades sanitarias durante o periodo de
cinco anos.



3.4 - Inspecoes

3.4.1 - As farmacias estdo sujeitas as inspecoes sanitarias para verificacao do
cumprimento das Boas Praticas para Fracionamento de Medicamentos, com base
nas exigéncias deste Regulamento Técnico, sem prejuizo do disposto nas demais
legislacoes vigentes.

3.4.2 - As inspecdes 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 manutencao da qualidade, seguranca e eficacia do medicamento.

2 - RESPONSABILIDADES

2.1 - Responsabilidades e Atribui¢des do Farmacéutico:

2.1.1 - Conhecer, interpretar e estabelecer condi¢des para o cumprimento da legisla-
cao sanitaria.

2.1.2 - Estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisicao de medicamen-
tos.

2.1.3 - Organizar e operacionalizar as areas e atividades da farmacia assegurando as
condicOes adequadas para a conservacao e dispensacao de medicamentos.

2.1.4 - Prestar a atencdo farmacéutica, garantindo que na dispensacao o usuario
receba informacodes necessarias e suficientes sobre o uso racional do medicamento
(freqiéncia de uso, dose, via de administracao, cuidados de conservacao, horario de
uso, interacao medicamentosa, interacdo com alimentos e outras informacdes), de
forma a contribuir para a efetividade do tratamento prescrito.

2.1.5 - Manter livro de registro de receituario ou equivalente eletronico, devidamente
atualizado sobre toda a documentacado correspondente ao fracionamento de medica-
mentos.

2.1.6 - Assegurar que os rotulos das embalagens secundarias para fracionados
apresentem todas as informacoes exigidas no artigo 27 da presente resolucdo, de
maneira clara e precisa.

2.1.7 - Investigar, analisar e registrar toda reclamacao referente ao desvio de qualida-
de dos medicamentos e definir, implementar e registrar as acoes corretivas, as quais
devem ser encaminhadas ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria local.

2.1.7.1 - Os registros de reclamacao dos medicamentos devem incluir nome e dados
pessoais do paciente, do prescritor, descricio do medicamento, nimero correspon-
dente de registro do fracionamento no livro de registro de receituario, natureza da
reclamacao e responsavel pela reclamacao.

2.1.7.2 - Prestar esclarecimentos ao reclamante com base nas conclusoes.

2.1.8 - Participar de estudos de farmacovigilancia e notificar a Vigilancia Sanitaria
municipal, estadual ou a ANVISA as suspeitas de reacdes adversas ou quaisquer pro-
blemas relacionados ao medicamento com resultado negativo ao usuario, por meio
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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 rela-
tivos aos aspectos operacionais para o fracionamento de medicamentos.

2.2 - Responsabilidades e Atribuicoes do Representante Legal da Farmacia:

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

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

2.2.3 - Assegurar condicOes para o cumprimento das atribuicoes gerais de todos
os envolvidos, visando prioritariamente a qualidade, a eficacia e a seguranca do
medicamento.

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

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

2.2.6 - A farmacia deve dispor de:

2.2.6.1 - Placa contendo o nome completo do(s) farmacéutico(s) e horario de sua
atuacdo, em local visivel para o publico, com informacdes legiveis e ostensivas.
2.2.6.2 - Identificacdo especifica de credenciamento, em local visivel para o publi-
co, contendo informacdes legiveis e ostensivas com a indicacdo de que a farméacia
esta licenciada e autorizada para o fracionamento e que este ato é responsabilida-
de do farmacéutico.

2.2.6.3 - Documentos comprobatorios da Licenca e da Autorizacdo de Funciona-
mento expedidos pelos 6rgdos sanitarios competentes e Certificado de Regula-
ridade 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 deve ser localizada,
projetada, construida ou adaptada com infra-estrutura adequada as operacoes
correspondentes, dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma organi-
zada, objetivando evitar os riscos de contaminacdo, misturas ou trocas de medica-
mentos, 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 autori-
zadas.

3.2.1.2 - Deve estar identificado de forma legivel e ostensiva, permitindo a facil
localizacao.

3.2.1.3 - Deve ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada e
adequada dos medicamentos fracionaveis, de modo a preservar a identidade, inte-
gridade, qualidade e seguranca dos mesmos.

3.2.1.4 - O armazenamento das embalagens originais fracionaveis apos a ruptura



do lacre ou selo de seguranca deve ser feito em local ordenado, que permita a
guarda segura e distinta das demais embalagens, a fim de evitar trocas, misturas e
contaminacao.

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 localizacao e estrutura que permitam a visualizacao, pelo usuario,
das operacoes realizadas em seu interior.

3.2.2.3 - Suas dimensoes devem estar adequadas ao volume das operacoes exclusi-
vamente relacionadas ao fracionamento, devendo possuir no minimo:

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

b) Instrumento(s) cortante(s) para uso exclusivo no fracionamento e que permita(m)
sua limpeza e sanitizacao, e

¢) Lixeira(s) com tampa, pedal e saco plastico, devidamente identificada(s).

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

3.2.2.5 - Nao deve haver comunicacao direta com os lavatorios e os sanitarios.

4 - FRACIONAMENTO

4.1 - O fracionamento somente serd efetuado apos a apresentacdo da prescricao
pelo usuario, na quantidade exata de unidades posolégicas prescritas, seguido da
dispensacdo imediata do medicamento, sendo vedado realiza-lo previamente.

4.2 - As bancadas de trabalho devem ser mantidas limpas e sanitizadas, assim como
0s equipamentos e os utensilios, que devem ser guardados em local apropriado.

4.3 - Apenas pode ser fracionada a embalagem original fracionavel.

4.4 - O fracionamento deve ser efetuado de forma a preservar a integridade da
embalagem primaria.

4.5 - Previamente ao fracionamento, deve ser preenchido o livro de registro de recei-
tuario, ou seu equivalente eletronico, escriturando as informacoes referentes a dis-
pensacdo 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 dispensacao (dd/mm/aaaa);

II - nome completo e endereco 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, nimero de inscricao no respectivo conselho profissional,
nome e endereco completo do seu consultério ou da instituicao de saude a que
pertence;

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

VII - nimero(s) do(s) lote(s), data(s) de validade(s) e data(s) de fabricacao;

VIII - nimero seqiiencial correspondente a escrituracdo do medicamento fracionado.
4.6 - Devem existir procedimentos operacionais escritos para a prevencao de trocas
ou misturas de medicamentos, sendo, portanto, vedado o fracionamento concomi-
tante de mais de um medicamento.
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4.7 - Ap6s o fracionamento do medicamento, a embalagem primaria fracionavel
remanescente deve permanecer acondicionada em sua respectiva embalagem
original fracionavel.

4.8 - Embalagem e Rotulagem

4.8.1 - As embalagens secundarias para fracionados, adquiridas pela farmacia,
devem garantir a manutencao da qualidade dos medicamentos fracionados ap6s a
dispensacao.

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

4.8.3 - Os rotulos devem ser armazenados em local seguro, com acesso restrito as
pessoas autorizadas.

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

I - razdo social e endereco da farmacia onde foi realizado o fracionamento e a
dispensacao;

IT - nome do farmacéutico que efetuou o fracionamento e sua respectiva inscricao
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 mintisculas ou nomenclatura botanica
(género e espécie), no caso de fitoterapicos;

V - concentracdo, posologia e via de administracdao do medicamento;

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

VII - adverténcias complementares presentes na embalagem original para fraciona-
veis;

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

IX - numeracao sequiencial descrita no livro de registro do receituario ou seu equi-
valente eletronico, correspondente a escrituracdo do medicamento fracionado.
4.8.5 - O lixo e os residuos do fracionamento devem ser depositados em recipien-
tes tampados e identificados, e seu descarte deve ser realizado fora da area de
fracionamento, de acordo com a legislacdo vigente.



ANEXO Il

ROTEIRO DE INSPEGAO PARA FINS DE VERIFICAGAO DAS BOAS PRATICAS PARA FRACIONAMENTO
DE MEDICAMENTOS

Identificagdo da Empresa:
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Razao Social:

omeeanaser [ | | [ [ [ [ [ [T TP TP PP PP PP TT]
ews [T I 1]

Rua\Avenida/n.c /Complemento

o | | [ LTI TP ITTT]

Bairro

Municipio CEP

UF DDD Telefone DDD FAX

Ne° Autorizagao de Funcionamento: | | | | | | | | | | | Publicagao: | | |l | | |/ | | |

Ne Autorizagao Especial: | | | | | | | | | | | Publicagao: | | |/ | | |/ | | |

Ne Licenga de Funcionamento: | | | | | | | | | | | Data da Expedigao: | | | ! | | | / | | |

Responsavel Técnico:

Conselho Regional: UF: Ne° Inscrigao:
Representante Legal:. CPF:

Tipo

de

Periododa Inspegdo:—/ —__/_____a /[

Motivo da Inspegéo




1 - ADMINISTRACAO E INFORMACOES GERAIS:

S N N/A
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1.1 I Possui Licenca de Funcionamento atua-
lizada para exercer a atividade de fra-
cionar medicamentos?

1.2 1 Possui Autorizacdo de Funcionamento
atualizada para exercer a atividade de
fracionar medicamentos?

1.3 I Possui Farmacéutico Responsavel Téc-
nico?

1.4 N O farmacéutico esta identificado de
modo distinto dos demais funciona-
rios?

1.5 INF Possui farmacéutico substituto ou co-
responsavel?

1.6 I O Responsavel Técnico, seu substituto
ou co-responsavel esta presente?

1.7 N As instalacdes mantém boas condicoes
higiénico-sanitarias para o fraciona-
mento?

1.8 N Os locais estdo limpos, sem poeira ou

sujeira aparente?

1.9 N Possui placa contendo o nome completo
do(s) farmacéutico(s) e horario de sua
atuacao, em local visivel para o publico,
com informacoes legiveis e ostensivas?

1.10 |N Possui identificacdo especifica de cre-
denciamento, em local visivel para o
publico, contendo informacoes legiveis
e ostensivas com a indicacdo de que a
farmacia estd licenciada e autorizada
para o fracionamento e que este ato é
responsabilidade do farmacéutico?




2 - ARMAZENAMENTO E DISPENSACAO DE PRODUTOS:
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2.1 N Existe local para o armazenamen-
to de medicamentos?

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

2.3 N O local de armazenamento esta

identificado de forma legivel e
ostensiva, permitindo a facil lo-
calizacao?

2.4 N Os medicamentos estdo devida-
mente armazenados?

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

2.5.1 N Estes procedimentos estdo dis-
poniveis aos funcionarios?

2.5.2 N Sao cumpridos?

2.6 INF Possui medicamentos que neces-

sitam de armazenamento em bai-
xa temperatura?

2.7 N Possui geladeira com termdéme-
tro para controle e registro de
temperatura?




3 - FRACIONAMENTO:

cada de forma legivel e ostensiva
para o fracionamento de medica-
mentos? (NR) (Redacao dada pela
RDC n" 260, de 20.09.2005)
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n 3.1 I Existe area delimitada e identifi-
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3.1.1 Essa area é visivel ao usuario?
(Acréscimo dado pela RDC n” 260,
de 20.09.2005)

3.2 N As instalacoes possuem condi-
cOes higiénico-sanitarias satisfa-
torias e estdo em bom estado de
conservacao?

3.3 N Possui 0s equipamentos e utensi-
lios necessarios 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 sdo dispensados mediante
prescricao segundo a legislacao
vigente?

3.6 N A conferéncia das prescricoes é
efetuada pelo farmacéutico?

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

3.8 N A abertura dos livros de registro
de receituario de medicamentos
fracionados, ou a implementacao
do seu equivalente eletronico,
foram comunicados ao 6rgao de
vigilancia sanitaria competente
por meio de Termo Informativo
da propria farmacia?

3.9 N O(s) livro(s) de registro(s) esta(ao)
com escrituracao atualizada, legi-
vel e sem rasuras?

3.10 N Os rotulos destinados as embala-
gens contendo os medicamentos
fracionados estdo guardados em
local seguro, com acesso restrito
as pessoas autorizadas?

3.11 I Os dizeres de rotulagem da emba-
lagem secundaria para fraciona-
dos contemplam todas as infor-
macodes especificadas nas normas
vigentes?




ANEXO III

CLASSIFICACAO E CRITERIOS DE AVALIACAO PARA OS ITENS DO RO-
TEIRO DE INSPECAO PARA O FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS EM
FARMACIAS

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

1.1 - Considera-se item IMPRESCINDIVEL (I) aquele que pode influir

em grau critico na qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos
fracionados e na seguranca dos trabalhadores em sua interacdo com 0s
produtos e processos durante o fracionamento.

1.2 - Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau
menos critico na qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos
fracionados e na seguranca dos trabalhadores em sua interacao com o0s
produtos e processos durante o fracionamento.

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

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

1.5 - O item (N) ndo cumprido ap6s a primeira inspecao passa a ser trata-
do automaticamente como item (I) na inspecdo subseqiiente.

1.6 - O item (R) ndo cumprido ap6s a primeira inspecdo passa a ser trata-
do automaticamente como item (N) na inspecdo subseqiiente, mas nunca
passa a item (I).

1.7 - Os itens (I), (N) e (R) devem ser respondidos com SIM ou NAO.

2 - Sao passiveis de sancoes aplicadas pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria
competente as infracdes que derivam do ndo cumprimento deste Regula-
mento Técnico e seus anexos e dos itens do Roteiro de Inspecao, cons-
tante do Anexo II, sem prejuizo das acdes legais que possam correspon-
der em cada caso.

95]
<9}
B
(@)
—
o—
B
Q
95]
(«P]
=~
A




	O que é o fracionamento de medicamentos?
	Qual o papel dos prescritores para o fracionamento?
	Quais os benefícios do fracionamento?
	Como serão definidos os preços dos medicamentos fracionados? 
	Os medicamentos fracionados mantêm suas características de qualidade e de segurança?
	Quais as características da prescrição para fins de fracionamento?
	Quais são os medicamentos que podem ser fracionados?
	Como são as embalagens desenvolvidas pelo fabricante e registradas pela Anvisa para fins de fracionamento?
	Como devem ser as embalagens utilizadas pelas farmácias para a dispensação de medicamentos de forma fracionada?
	Em que estabelecimentos o fracionamento pode ser realizado? 
	Quem poderá realizar o fracionamento e a dispensação de medicamentos fracionados?
	Resolução nº 6 da CMED, de 30 de setembro de 2005
	Resoluções da Diretoria Colegiada RDC n° 135, de 18 de maio de 2005, e RDC n° 260, de 20 de setembro de 2005*



