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Orientagao Farmacéutica
Fracionamento e Unitarizagdo em contrariedade a legislagdo — Unidades de satide e hospitais

Cabecalho com dados do farmacéutico orientado e empresa ao qual é vinculado

Nesta data, o (a) profissional acima mencionado (a), foi orientado (a) sobre a legislacdo que abaixo segue,
tendo em vista a ndo conformidade no fracionamento/ unitarizacdo de medicamentos, uma vez que:

O (a) profissional foi orientado (a) que, conforme a legislagdo vigente o fracionamento e unitarizacdo de
medicamentos é responsabilidade do farmacéutico, sendo essa uma atribui¢do privativa.

Foi esclarecido (a) a seguir os critérios técnicos preconizados pelas normas sanitarias, abaixo destacada, de
forma a garantir a rastreabilidade dos medicamentos dispensados.

Orientado (a) a participar das capacitacdes e atualizagdes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-
SP.
Academia Virtual de Farmacia: http.//ensino.crfsp.org.br/moodle/

Resolugdao CFF n2 437, de 28 de julho de 2005 - Regulamenta a atividade profissional do farmacéutico no
fracionamento de medicamentos.

Resolugdao CFF n2 730, de 28 de Julho de 2022 - Regulamenta o exercicio profissional nas farmacias das
unidades de saude em quaisquer niveis de atengdo, seja, primdria, secunddria e tercidria, e em outros
servi¢os de saude de natureza publica ou privada.

Art. 42 - E de competéncia do farmacéutico nas atividades de assisténcia e do cuidado farmacéutico:

(...)

VIl - supervisionar ou executar procedimentos farmacotécnicos, visando ao fracionamento, a adaptagdo de
formulas farmacéuticas e ao preparo de doses, a manipulacdo de misturas intravenosas, envase, rotulagem
e conservag¢do das preparagoes;

Resolugio RDC n? 67, de 8 de outubro de 2007 - Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacdo de
PreparagGes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmdcias.

ANEXO VI - BOAS PRATICAS PARA PREPARACAO DE DOSE UNITARIA E UNITARIZACAO DE DOSES DE
MEDICAMENTO EM SERVICOS DE SAUDE.

2. DEFINICOES.

Fracionamento em servicos de saude: procedimento realizado sob responsabilidade e orientacdo do
farmacéutico, que consiste na subdivisdo da

embalagem primdria do medicamento em fracbes menores, a partir da sua embalagem original, mantendo
os seus dados de identificagdo e qualidade.

Preparacdo de dose unitdria de medicamento: procedimento efetuado sob responsabilidade e orientagdo do
farmacéutico, incluindo, fracionamento em servigos de saude, subdivisGo de forma farmacéutica ou
transformacéo/derivacéo, desde que se destinem a elaboragdo de doses unitdrias visando atender as
necessidades terapéuticas exclusivas de pacientes em atendimento nos servigos de saude.

(..)

Rua Capote Valente, 487 - Jd. América - CEP 05409-001
S3o Paulo—SP Tel: (11) 3067-1450 www.crfsp.org.br



CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

3.2. A preparacdo de doses unitdrias e a unitarizacdo de doses de medicamentos deve ser realizada sob
responsabilidade e orientacdo do farmacéutico que deve efetuar os respectivos registros de forma a
garantir a rastreabilidade dos produtos e procedimentos realizados.

3.3. A preparagdo de doses unitdrias e a unitariza¢do de dose do medicamento, deve ser registrada em Livro
de Registro de Receitudrio, ou seu equivalente eletrénico, escriturando as informagdes referentes a cada
medicamento, de modo a facilitar o seu rastreamento.

3.3.1. O Livro de Registro de Receitudrio, informatizado ou ndo, deve estar disponivel as autoridades
sanitdrias, quando solicitado.

3.3.2. O registro deve conter, no minimo, os seguintes itens:

a) DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minusculas. No caso de fitoterdpicos, nomenclatura botdnica (género
e espécie);

b) Data da submissdo do medicamento ao preparo de doses unitdrias ou a unitarizacdo de doses
(dd/mm/aaaa);

c) Nome comercial do medicamento ou genérico e nome do fabricante;

d) Numero do lote e data de validade original (més/ano);

e) Cddigo, numero ou outra forma de identificacGo criada pelo servico de saude (numero seqiiencial
correspondente a escrituragdo do medicamento no Livro de Registro de Receitudrio) e data de validade apds
a submissdo do medicamento ao preparo de doses unitdrias ou a unitarizagdo de doses;

f) Forma farmacéutica, concentragdo da substdncia ativa por unidade posoldgica e quantidade de unidades,
antes e apos a submissdo do medicamento ao preparo de doses unitdrias ou a unitarizagdo de doses;

g) Identifica¢do do profissional que efetuou a atividade de preparag¢do de doses unitdrias ou a unitarizagéo
de doses do medicamento;

h) Tipo de operacio realizada na preparacdo de doses unitdrias ou a unitarizagdo de doses
(transformacdo/adequacdo, subdivisdo da forma farmacéutica ou fracionamento em servicos de satde).
3.11.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para as opera¢des de rotulagem e embalagem de
medicamentos submetidos ao preparo de dose unitdria ou unitarizada.

3.12. A rotulagem deve garantir a rastreabilidade do medicamento submetido a prepara¢do de dose
unitdria ou unitarizada, contendo, no minimo, as seguintes informagées:

a) DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minusculas, ou nomenclatura botdnica (género e espécie), no caso de
fitoterdpicos;

b) Concentragdo da substdncia ativa por unidade posoldgica, com excec¢lio de medicamentos com mais de
quatro farmacos;

c¢) Data de validade apds submissdGo do produto ao preparo de dose unitdria ou a unitariza¢do de doses
conforme jtem 3.9. (més/ano);

d) Nome do farmacéutico responsdvel pela atividade de preparacdo de dose unitdria ou unitarizada ou
respectivo CRF;

e) Via de administra¢cdo, quando restritiva;

f) Numero, cédigo ou outra forma de identificagdo que garanta a rastreabilidade do produto submetido a
preparagdo de dose unitdria ou unitarizada e dos procedimentos realizados conforme previsto no item 3.2.
3.14. Para exercer as atividades de preparagdo de dose unitdria ou unitarizada de medicamento, o servigo
de saude deve possuir infra-estrutura adequada as operacbes correspondentes, dispondo de todos os
equipamentos e materiais de forma organizada, objetivando evitar os riscos de contamina¢éo, misturas ou
trocas de medicamentos, sem prejuizo das demais normas sanitdrias vigentes.

Resolugdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Secdo |

Art. 49 - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) soliddria, na forma
da lei, ainda que por omissdo, pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no exercicio da
profissdo.
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Pardgrafo unico - O farmacéutico que exercer a responsabilidade técnica, a assisténcia técnica ou a
substituicdo nos estabelecimentos somente terd contra si instaurado um processo ético, na medida da
culpabilidade dele.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposicoes legais e regulamentares que regem a prdtica
profissional no pais, inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplica¢do de sangées
disciplinares e éticas regidas por este regulamento

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou ndo no exercicio efetivo da
profiss@o, devem:

Ill - exercer a profissdo respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislagdo vigentes;

Art. 17 - E proibido ao farmacéutico:

V - fracionar medicamento, produto, substdncia ou insumo, em contrariedade a legislagdo vigente, ou
permitir que tais prdticas sejam realizadas;

VI - expor, comercializar, dispensar ou entregar para o consumo medicamento, produto, substdncia ou
insumo, em contrariedade a legislacdo vigente, ou permitir que tais prdticas sejam realizadas;

Xl - dispensar ou aviar prescricbes médicas ou de outros profissionais em desacordo com a técnica
farmacéutica e/ou as boas prdticas de farmdcia e/ou a legislagdo vigente;

Art. 18 - E proibido a todos os inscritos no CRF:

XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas decisGes de natureza profissional, bem
como permitir que esses desautorizem ou desconsiderem as orientagbes técnicas emitidas pelo
farmacéutico;

O (a) profissional se compromete a regularizar a situagcdo e adotar providéncias para que a ndo
conformidade néo volte a ocorrer.

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