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A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alínea “e” do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em 28 de fevereiro de 2005, adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de .30 (trinta) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução que regulamenta a atividade de fracionamento nos estabelecimentos de dispensação de medicamentos, em anexo.

Art. 2º Informar que a proposta de que trata o artigo anterior estará disponível, na íntegra, durante o período de consulta no sítio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestões deverão ser feitas por meio deste ou encaminhadas por escrito para a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, Gerência-Geral de Medicamentos, SEPN 515, Bloco "B", Ed. Ômega, Asa Norte, Brasília-DF, CEP 70.770.502 ou Fax: (61) 448- 1185 ou pelo endereço eletrônico: didir@anvisa.gov.br.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no Art. 1º a Agência Nacional de Vigilância Sanitária articular-se-á

com os órgãos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussões posteriores, visando a consolidação do texto final. 

CLÁUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

Resolução de Diretoria Colegiada – RDC nº

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 nº 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c do Art. 111, inciso I, alínea “b” § 1º do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em ___________de ___________ de 200, considerando o Decreto n.º 74.170, de 10 de junho de 1974, que regulamenta a Lei n.º 5.991, de 19 de dezembro de 1973;

considerando o Decreto n.º 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei nº. 6360, de 24 de setembro de 1976;

considerando a Lei nº. 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando a Constituição Federal de 1988;

considerando a Lei n.º 8.078, de 11 de setembro de 1990;

considerando o disposto na Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando a Resolução n.º 328, de 22 de julho de 1999;

considerando a Resolução RDC n.º 33, de 19 de abril de 2000;

considerando a Resolução RDC nº 140, de 29 de maio de 2003;

considerando o Decreto n.º 5.348, de 19 de janeiro de 2005;

considerando a necessidade de regulamentação da atividade de fracionamento nos estabelecimentos de dispensação de medicamentos;

adotou a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 

Art. 1º. Ficam estabelecidos neste regulamento os critérios que deverão ser obedecidos, relativos ao fracionamento de medicamentos, a partir de sua apresentação fracionável, preservando-se a embalagem primária da unidade fracionável.

Parágrafo único. O disposto nesta Resolução não se aplica aos medicamentos sujeitos a controle especial.

GLOSSÁRIO

Art. 2º. Para efeito deste regulamento são adotadas as seguintes definições:

I – Fracionamento: Procedimento efetuado por Profissional Farmacêutico, visando atender à quantidade de medicamentos industrializados necessária para a realização de um tratamento na posologia contida em prescrição de profissional habilitado, consistindo na subdivisão de uma embalagem comercial fracionável, sem o rompimento da embalagem primária, mantendo seus dados de identificação.

II - Área de Dispensação - Área de atendimento ao usuário destinada, especificamente, à entrega dos produtos e orientação farmacêutica;

III - Área de Fracionamento - Área específica para a manipulação e a separação das unidades

farmacêuticas destinadas ao usuário, especificamente, para atender à prescrição preenchida pelo

profissional prescritor;

IV - Bula para o paciente - Documento legal sanitário que contém informações técnico-científicas e

orientadoras sobre medicamentos, as quais são disponibilizadas aos usuários em linguagem apropriada, ou  seja, de fácil compreensão, nos estabelecimentos com atividade de dispensação de medicamentos, conforme lei vigente.

V – Dispensação - Ato profissional farmacêutico de fornecer medicamento a um usuário, de acordo com a prescrição de profissional habilitado, no qual o usuário é orientado sobre o uso adequado do medicamento, com ênfase na adesão ao tratamento, reconhecimento de reações adversas potenciais, condições de conservação dos produtos e interação com outros medicamentos e alimentos; 

VI - Dispensação de medicamentos de forma fracionada - É a dispensação de unidades de um

medicamento, em quantidade que atenda à dosagem e posologia especificadas na prescrição, a partir da sua embalagem original;

VII - Dispensário de medicamentos - Setor de fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

VIII – Droga - Substância ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitária; 

IX – Embalagem - Invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento removível, ou não,

destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou não, produtos de que trata este Regulamento;

X - Embalagem Primária - Acondicionamento que está em contato direto com o produto e que pode se constituir em 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;

XI - Embalagem Primária Fracionável - Acondicionamento adequado ao fracionamento, que está em contato direto com o produto e que pode se constituir em recipiente, envoltório ou qualquer outra forma de proteção, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar a menor unidade posológica do medicamento prescrito e que garanta sua qualidade e segurança;

XII – Embalagem Primária Fracionada – menor fração da Embalagem Primária Fracionável que garanta a qualidade e segurança do medicamento; 

XIII - Embalagem Comercial Fracionável – Embalagem que contém as embalagens primárias fracionáveis;

XIV - Especialidade Farmacêutica - O medicamento de composição e informação definidas, de forma farmacêutica e dosagem determinadas, preparado para uso medicinal imediato, disposto e acondicionado para dispensação ao público, com denominação, embalagem, etiqueta e bula uniformes conforme determinação e registro vigente na Agência Nacional de Vigilância Sanitária;

XV – Estabelecimento - Unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos;

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 - Farmacêutico Responsável - É o responsável técnico legalmente habilitado pelos Conselhos de Classe para a atividade que realiza o estabelecimento;

XVIII – Medicamento - Produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnósticos;

XIX - Órgão ou Entidade de Vigilância Sanitária Competente - Órgão ou entidade do Ministério da Saúde, dos Estados, do Distrito Federal e dos municípios, integrantes do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária com competência para regulamentar e fiscalizar a pesquisa, produção, comercialização e utilização de produtos, serviços e ambientes de interesse para a saúde;

XX – Prescrição - Ato de indicar o medicamento a ser utilizado pelo paciente, de acordo com proposta de tratamento farmacoterapêutico, que é privativo de profissional habilitado e que se traduz pela emissão de uma receita;

XXI - Profissional habilitado - Profissional com título universitário de nível superior, inscrito no respectivo Conselho Profissional, cujas atribuições legais o habilitam para o desenvolvimento de determinada atividade; 

XXII – Usuário - O beneficiário dos serviços farmacêuticos que precisa do acesso a informações claras e orientações, com direito à confidencialidade, para exercer a responsabilidade pela sua terapêutica e sua saúde.

DO FRACIONAMENTO

Art. 3º. O fracionamento de medicamentos é privativo de farmácia.

Art. 4º. A atividade de fracionamento é privativa do Profissional Farmacêutico, sendo vedada a qualquer outro profissional realizá-la.

Art. 5°. Somente poderão ser fracionadas as especialidades farmacêuticas cujos medicamentos estejam apresentados na forma de frasco-ampola, ampolas, seringas preenchidas e flaconetes, bem como sob as formas farmacêuticas de comprimidos, cápsulas drágeas, óvulos vaginais e supositórios, mantendo-se a embalagem primária.

§ 1º O estabelecimento deve possuir ambiente separado para o fracionamento de medicamentos, sendo que a área de fracionamento deve ser compatível ao volume das operações.

§ 2º O fracionamento será efetuado na quantidade que atenda à prescrição.

§ 3º O fracionamento será feito a partir da embalagem comercial fracionável, que contém as embalagens primárias fracionáveis.

§ 4º É proibido fracionar as apresentações farmacêuticas não identificadas no caput deste artigo.

DA RESPONSABILIDADE TÉCNICA DO PROFISSIONAL FARMACÊUTICO

Art. 6º. A farmácia terá, obrigatoriamente, a assistência de Farmacêutico Responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei.

Art. 7º. A presença do Farmacêutico Responsável ou de seu (s) substituto(s) será obrigatória durante todo o horário de funcionamento do estabelecimento.

Parágrafo único: a farmácia deve declarar aos Conselhos Regionais de Farmácia o horário de

funcionamento da firma e quadro de Responsáveis Técnicos. 

Art. 8º. Os estabelecimentos deverão tornar evidente, por meio de identificação, a presença do(s)

Farmacêutico(s) de modo a distingui-lo(s) dos demais funcionários.

Art. 9º. O fracionamento de medicamento é de responsabilidade do Farmacêutico, que deverá obedecer às normas de farmacotécnica de modo a preservar a qualidade, segurança e eficácia do medicamento.

DA PRESCRIÇÃO

Art. 10. Os medicamentos de dispensação fracionada somente serão dispensados mediante a apresentação da respectiva receita profissional na forma da Lei.

DA DISPENSAÇÃO

Art. 11. A receita de medicamentos para fim de fracionamento deve ser registrada em livro de receituário ou meio eletrônico da farmácia, contendo:

I – data, nome e endereço completo do usuário;

II - medicamento, regime de dosificação e a quantidade prescrita de acordo sistema de pesos e medidas oficiais;

III – nome do prescritor, número de inscrição no respectivo conselho profissional, seu endereço completo e da instituição de saúde, e data.

Parágrafo único: os registros deverão estar à disposição das autoridades sanitárias por um período de 2 (dois) anos.

Art. 12. É vedada a substituição de prescrição de medicamentos fracionáveis por medicamentos

manipulados.

Art. 13. A receita deverá ser restituída ao usuário, devidamente carimbada e assinada pelo Profissional Farmacêutico com a declaração do aviamento.

DA EMBALAGEM E ROTULAGEM

Art. 14. As indústrias farmacêuticas e importadores de medicamentos poderão comercializar medicamentos destinados ao fracionamento mediante processo sumário de notificação ou outra regulamentação especificada pela ANVISA.

Art. 15. Após o fracionamento do medicamento, este deverá ser acondicionado em embalagem secundária inviolável e adequada à manutenção de sua característica específica, fornecida pelo estabelecimento ao usuário, na qual deverá ser afixada etiqueta referente ao produto fracionado.

§ 1º - Cada embalagem primária fracionada deverá conter, no mínimo:

I - Nome comercial do medicamento, quando não se tratar de genérico, isentos de registro, homeopáticos isentos de registro e imunoterápicos.

II – Denominação Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, Denominação Comum Internacional (DCI), em letras minúsculas ou nomenclatura botânica (gênero e espécie), no caso de fitoterápicos;

III - Concentração da substância ativa por unidade posológica, com exceção de polivitamínicos e ou  poliminerais e ou de poliaminoácidos.

IV - Nome do detentor do registro ou logomarca, desde que a mesma contenha o nome da empresa.

V - Número do lote e data de validade (mês/ano).

VI - Via de administração, quando restritiva.

§ 2º As informações exigidas no parágrafo anterior devem constar ao longo das embalagens da menor unidade fracionável, a fim de evitar confusão na administração do produto.

§ 3º Cada embalagem secundária deverá conter uma bula do medicamento fracionado para o paciente.

§ 4° Para as embalagens de medicamentos genéricos fracionados as empresas produtoras deverão atender o disposto em legislação específica.

§ 5º As etiquetas da embalagem secundária, mencionadas neste artigo, conterão obrigatoriamente, além do nome do paciente:

I - Os nomes do produto, do fabricante, do estabelecimento que efetuou a venda e o fracionamento, bem como o endereço deste e telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC) do detentor do registro;

II – Número do registro;

III - O número do lote ou partida com a data de fabricação e data de validade;

IV – O peso, volume líquido, conforme o caso, acrescido da quantidade de unidades;

V - Posologia e via de administração de acordo com o receituário;

VI - As precauções, os cuidados especiais e os esclarecimentos sobre o risco decorrente de seu manuseio, quando for o caso;

VII - O nome e assinatura do Farmacêutico Responsável que efetuou o fracionamento, número de inscrição e sigla do respectivo Conselho Regional de Farmácia;

VIII - O nome do profissional prescritor, número de inscrição e sigla da respectiva autarquia profissional, exceto para os medicamentos de venda livre;

DA FISCALIZAÇÃO E CONTROLE DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Art. 16. Cabe aos órgãos de vigilância sanitária da União, do Distrito Federal, dos estados e dos municípios, conforme competências definidas no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, a fiscalização dos estabelecimentos de que trata este regulamento.

§ 1º No caso de ser apurada infração ao disposto neste e em regulamentos complementares, os

responsáveis ficarão sujeitos às sanções sanitárias, sem prejuízo de outras penalidades previstas na legislação civil e penal.

§ 2º Ao constatar infrações à legislação vigente, além de adotar as medidas legais pertinentes, o órgão sanitário competente comunicará o fato ao respectivo conselho profissional para as sanções cabíveis.

§ 3º A fiscalização dos estabelecimentos abrangidos por esta norma deve ser realizada pelo menos uma vez ao ano pelos órgãos de vigilância sanitária municipais ou estaduais.

Art. 17. As atividades de fiscalização dos estabelecimentos farmacêuticos deverão ser exercidas por funcionário do órgão sanitário em regime de dedicação exclusiva.

Art. 18. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária promover a articulação com outros órgãos de fiscalização, órgãos do exercício profissional e outras entidades da sociedade civil para a implementação de estratégias de fiscalização e controle.

Art. 19. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, além de garantir a fiscalização do cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das ações segundo os princípios e normas de regionalização e hierarquização do Sistema Único de Saúde.

Art. 20. Configurada infração por inobservância de preceitos ético-profissionais, o órgão sanitário

competente comunicará o fato ao Conselho Regional de Farmácia de sua jurisdição.

Art. 21. Sujeitam-se ao regime deste regulamento os estabelecimentos:

I - de natureza estatal: mantidos por órgãos da administração direta, fundos especiais, autarquias,

fundações, empresas ou sociedades de economia mista e demais entidades controladas direta ou

indiretamente pela União, Estados, Distrito Federal e Municípios;

II - de natureza privada.

Art. 22. Para o exercício da atividade de fracionamento em farmácia, os estabelecimentos deverão

comunicar à Autoridade Sanitária local a inclusão da atividade de fracionamento em sua Licença/Alvará de Funcionamento, mediante declaração circunstanciada, de acordo com o anexo próprio. 

Art. 23. Em nenhuma hipótese será permitida a dispensação fracionada de lotes ou fabricantes diferentes. 

Art. 24. O fracionamento é uma relação direta entre estabelecimento farmacêutico credenciado e o usuário do medicamento, sendo vedada a comercialização e intermediação de medicamentos fracionados e a terceirização dessa atividade entre estabelecimentos farmacêuticos.

Art. 25. O fracionamento dos produtos deverá ser efetuado em área de fracionamento, distinta da área de dispensação, específica e com capacidade suficiente e adequada para as operações realizadas, observando-se as Boas Práticas de Fracionamento e as Boas Práticas de Dispensação em Farmácias e outros preceitos sanitários vigentes.

§ 1º. É proibida a guarda de substâncias, na área de fracionamento, que possam corromper, adulterar ou avariar os produtos a serem fracionados.

§ 2º Deve haver área de armazenamento específica para assegurar a estocagem ordenada dos

medicamentos que serão fracionados, bem como das respectivas embalagens secundárias.

Art. 26. As farmácias devem cumprir com as exigências técnicas de boas práticas de farmácia e

fracionamento, conforme regulamentação específica, incluindo:

I- local para o armazenamento dos medicamentos de dispensação fracionáveis, de forma que estes não fiquem visíveis ao público, com acesso restrito ao Farmacêutico;

II- espaço privativo ou semiprivativo destinado ao atendimento farmacêutico para a realização de

aconselhamento ao usuário ou acompanhamento farmacoterapêutico;

III- placa contendo nome completo do(s) Farmacêutico(s) e horários de sua atuação, afixada na porta principal do estabelecimento;

IV- placa contendo horário de funcionamento do estabelecimento, foto com nome(s), inscrição no Conselho Regional de Farmácia (CRF) e horários de atuação do(s) Farmacêutico(s) neste estabelecimento, afixada no interior do estabelecimento em local visível ao público;

V- documentos comprobatórios da Licença/Alvará sanitário expedidos pelos órgãos sanitários

competentes e Certificados de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmácia, afixados em local visível ao público;

VI- lista atualizada contendo endereço e telefones de farmácias de plantão autorizadas a fracionar, afixada em local visível no exterior da farmácia.

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES

Art. 27. Sem prejuízo das infrações e penalidades previstas na Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, bem como da responsabilidade civil e das ações penais cabíveis, configura infração grave a não observância do disposto nesta Resolução.

Art. 28. As infrações sanitárias, após instauração do devido processo legal, poderão culminar em interdição, cancelamento da licença, além de multa.

Art. 29. Quando configurada qualquer infração de que trata este regulamento, é obrigatório que a autoridade autuante notifique ao Ministério Público Federal local e ao Conselho de Fiscalização do Exercício Profissional.

DISPOSIÇÕES FINAIS

Art. 30. Ficam revogados o item 5.4.1, Condições Gerais, da Resolução nº 328, de 22 de julho de 1999, que institui Regulamento Técnico das Boas Práticas de Dispensação para Farmácias e Drogarias; o item 5.4 e 5.4.1, Condições Gerais, da Resolução RDC n.º 33, de 19 de abril de 2000 e demais disposições em contrário.

Art. 31. Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicação.
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