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Conselho Federal de Enfermagem

PARECER N2 34/2026/CAMARAS TECNICAS DE ENFERMAGEM

PROCESSO N2  00196.001698/2025-05

ELABORADO POR: CAMARA TECNICA DE LEGISLAGAO E NORMAS DE ENFERMAGEM

ASSUNTO: PRESCRIGAO E AQUISICAO DE PREPARAGOES/MANIPULAGOES MAGISTRAIS QUANDO PRESCRITAS POR ENFERMEIROS

Parecer técnico sobre prescricdo e aquisicdo de preparagdes magistrais
quando prescritas por Enfermeiros. Fundamentacdo na Lei n2 7.498/1986,
Decreto n2 94.406/1987, Resolugdo Cofen n2 801/2026 e RDC ANVISA n2
67/2007. Competéncia legal do Enfermeiro para prescri¢io de medicamentos
vinculados a protocolos e rotinas institucionais. Inexisténcia de vedagdo
normativa a manipulagdo e dispensagdo de prescrigdes emitidas por
Enfermeiros habilitados. Necessidade de observédncia dos requisitos formais,
éticos, sanitarios e de rastreabilidade da prescrigdo.

1. INTRODUGAO

1. Trata-se de demanda encaminhada a Camara Técnica de Legislacdo e Normas em Enfermagem (CTLNENF), por meio do Memorando n? 148/2025 —
COFEN/GABIN/CAMTEC (0620666), informando que farmacias de manipulagdo estariam negando a venda de prepara¢des magistrais quando a prescrigdo é
emitida por Enfermeiros habilitados em Enfermagem Estética, sob a alegacdo de amparo na RDC ANVISA n2 67/2007, embora a norma ndo estabele¢a vedagdo
expressa a Enfermagem. Sustentam, ainda, auséncia de previsdo explicita nas resolugdes vigentes da Enfermagem Estética, o que tem repercutido negativamente
no exercicio profissional e no acesso aos insumos necessarios a prestagdo de servigos com qualidade e conformidade regulatéria.

2. FUNDAMENTAGAO E ANALISE

2. A preparagdo magistral é o medicamento preparado na farmdcia a partir de prescri¢do de profissional habilitado, destinado a um paciente
individualizado, com descri¢do detalhada de composigdo, forma farmacéutica, posologia e modo de uso (ANVISA, 2007). No ambito da Enfermagem, a Lei n2
7.498/1986 e o Decreto n? 94.406/1987 autorizam a prescri¢do de medicamentos pelo enfermeiro quando estes estiverem previstos em programas de salude
publica e/ou em rotinas e protocolos aprovados pela instituicdo/servico de saude. Em complemento, a Resolugdo Cofen n2 801/2026 consolida diretrizes e
reforca que a prescri¢do é realizada no contexto da consulta de enfermagem, fundamentada em protocolos e rotinas aprovados pelo servico e/ou em protocolos
instituidos em programas de saude publica, além de estabelecer requisitos formais do documento prescritivo.

3. Quanto a manipulagdo, a RDC ANVISA n2 67/2007 disciplina as Boas Praticas de Manipulagdo em Farmadcias e determina que a farmdcia avalie a
prescrigdo com base em critérios objetivos de validade e rastreabilidade. O item 5.18.4 exige, entre outros, legibilidade e auséncia de rasuras; identificagdo do
prescritor (incluindo nimero de registro no conselho profissional e endereco) ou da institui¢do; identificacgdo do paciente; substancia ativa por DCB/DCI
(Denominagdo Comum Brasileira/Denominagdo Comum Internacional), concentragdo/dose, forma farmacéutica e quantidades; posologia e modo de usar;
duracgdo do tratamento; local e data; e assinatura/identificagdo do prescritor. A norma, por si, ndo estabelece um rol de categorias profissionais autorizadas, nem
traz vedacgdo expressa a Enfermagem, concentrando-se na conferéncia dos elementos formais e na identificacdo do prescritor e de seu registro profissional.

4, Nesse sentido, a recusa automatica da aceitacdo da prescri¢do apenas pelo fato de a mesma ter sido emitida por Enfermeiro ndo encontra amparo
na literalidade do item 5.18.4, desde que a prescrigdo esteja formalmente completa e o ato prescritivo esteja juridicamente amparado nos limites estabelecidos
pela Lei n2 7.498/1986 e pelo Decreto n 94.406/1987, isto &, vinculada a protocolo/rotina institucional aprovada e/ou a programa de satde publica aplicavel ao
servigo. Do ponto de vista juridico-normativo, a especialidade do Enfermeiro e a via de administragdo ndo sdo, isoladamente, o critério primario de permissdo ou
vedacdo: a legitimidade decorre da competéncia legal, da existéncia de protocolo/rotina que sustente a conduta e do atendimento aos requisitos formais da
prescri¢do (incluindo via, dose e posologia compativeis com o protocolo adotado).

5. Importante diferenciar a dispensacdo de preparacdo magistral destinada a paciente identificado da aquisicdo para estoque/uso interno do servico,
que se submete a regras sanitarias e comerciais distintas. Quando se trata de prescrigdo individualizada, com todos os requisitos formais e respaldo em protocolo
aplicavel, a RDC orienta a conferéncia e rastreabilidade do documento, e ndo a exclusdo da categoria profissional do prescritor.

6. A RDC 67/2007, no item 5.18.4, estabelece que a farmdcia deve avaliar a prescri¢do, observando, dentre outros pontos:
[...]

a) legibilidade e auséncia de rasuras;

b) identificagdo da institui¢do ou do profissional prescritor com niimero de registro no Conselho Profissional e enderego;
c) identificagdo do paciente;

d) enderego do paciente ou leito (internagao);

e) substancia ativa por DCB/DCI, concentragdo/dose, forma farmacéutica, quantidades e unidades;

f) posologia/modo de usar;

g) duragdo do tratamento;

h) local e data;

i) assinatura e identificagdo do prescritor.

7. A Resolugdo Cofen n2 801, de 14 de janeiro de 2026, estabeleceu, de forma sistematizada e expressa, as diretrizes nacionais para a prescrigdo de
medicamentos pelo enfermeiro, reconhecendo que tal ato ocorre no contexto da consulta de enfermagem e deve estar fundamentado em protocolos e rotinas
aprovados pelos servigos de satde.

8. Nos termos do art. 22 da referida Resolugdo, cabe ao enfermeiro a prescrigdo de medicamentos, realizada na consulta de enfermagem,
fundamentada em protocolos e rotinas aprovados pelo servigo de saude, bem como em protocolos instituidos nos programas de saude publica, considerando as
necessidades especificas de cada usuario, sendo considerado servico de saude qualquer estabelecimento destinado a prestacdo de agbes de promogdo,
prevengdo, tratamento, recuperagdo ou cuidados paliativos, independentemente de sua natureza juridica.
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9. A norma também disciplina os requisitos formais da prescri¢do, o registro em prontudrio, a rastreabilidade do protocolo utilizado e a
responsabilidade ética e técnica do profissional, consolidando, no plano infralegal, a competéncia ja prevista na Lei n2 7.498/1986 e no Decreto n? 94.406/1987.

10. Ponto-chave para a farmdcia: se o Enfermeiro apresenta prescriio formalmente vélida (com identificagdo/registro e elementos clinico-
posoldgicos) e amparada por protocolo/rotina aplicavel, a RDC 67/2007 orienta a conferéncia dos requisitos, ndo ha exclusdo da categoria profissional.

11. Assim, a prescrigcdao pelo Enfermeiro pode alcangar diferentes situagdes clinicas desde que esteja protocolizada e formalmente correta, sendo
obrigatdria a indicagdo de via e posologia, compativeis com o protocolo adotado.

12. No contexto do Processo de Enfermagem, a Resolugdo Cofen n2 736/2024 explicita que o planejamento envolve tomada de decisdo terapéutica,
formalizada pela prescrigdo de enfermagem de intervengdes, agdes e protocolos, e reconhece, no ambito dos Programas de Salde, a execugdo de cuidados
advindos de protocolos assistenciais.

13. De modo convergente, no campo da Enfermagem Estética, a Resolugdo Cofen n2 529/2016 (alterada pelas Resolugdes n2 626/2020 e n2 715/2023)
ja contempla, entre as atividades do Enfermeiro, a realizagdo de consulta/anamnese, o registro em prontuario e, de forma expressa, o processo de sele¢do de
compra de materiais para uso estético na instituigdo de salde, o que evidencia que a organizagdo do cuidado, a padronizagdo de protocolos e a
provisdo/aquisigdo de insumos pertinentes integram as atribui¢des voltadas a pratica segura e regular.

14. Isso significa que a atuagdo estética do Enfermeiro é legitima; todavia, eventuais prescrigdes vinculadas a pratica (inclusive manipulados)
permanecem submetidas as balizas gerais da Lei/Decreto e as diretrizes da Resolugdo Cofen 801/2026, além dos requisitos sanitarios da RDC 67/2007 para
manipulagdo/dispensacdo.

3. CONCLUSAO

15. Diante do arcabougo exposto, conclui-se que a preparagdo magistral constitui medicamento preparado em farmacia mediante prescricdo de
profissional habilitado, destinada a paciente individualizado e com detalhamento de composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de uso. No ambito da
Enfermagem, a prescrigdo de medicamentos pelo Enfermeiro encontra respaldo na Lei n2 7.498/1986 e no Decreto n2 94.406/1987, desde que vinculada a
programas de saude publica e/ou a rotinas e protocolos institucionais aprovados. A Resolugdo COFEN n? 801/2026 consolida, de forma sistematizada, as
diretrizes nacionais para tal ato, reconhecendo que ele ocorre no contexto da consulta de enfermagem, fundamentado em protocolos e rotinas aprovados pelos
servigos de saude (publicos e privados), com requisitos formais, registro em prontudrio, rastreabilidade do protocolo e responsabilidade ética e técnica do
profissional.

16. No campo sanitario, a RDC ANVISA n2 67/2007 disciplina as Boas Préticas de Manipulagdo e determina que a farmdacia avalie a prescrigdo por
critérios objetivos de validade e rastreabilidade (item 5.18.4), tais como identificagdo do prescritor e respectivo registro profissional, identificagdo do paciente,
DCB/DCI, concentragdo/dose, forma farmacéutica, posologia, data e assinatura. Assim, ndo ha na RDC 67/2007 vedagdo expressa a Enfermagem, razdo pela qual
a recusa automatica de manipulagdo/dispensagdo apenas por se tratar de prescrigdo emitida por Enfermeiro ndo se sustenta na literalidade do dispositivo, desde
que o receitudrio esteja formalmente completo e o ato prescritivo esteja juridicamente amparado por protocolo/rotina institucional aprovada e/ou programa de
saude publica aplicavel.

17. Ressalta-se, ainda, que especialidade e via de administragdo, isoladamente, ndo constituem o critério juridico primario de permissdo ou vedagdo; a
legitimidade do ato decorre da competéncia legal, da protocolizagdo/rotina aprovada e do cumprimento dos requisitos formais da prescri¢do, com indicagdo de
via e posologia compativeis com o protocolo. No mesmo sentido, a Resolugdo COFEN n? 736/2024 reforga a centralidade do Processo de Enfermagem, no qual o
planejamento envolve tomada de decisdo terapéutica e prescrigdo de enfermagem de intervengdes e agdes, com registro documental e rastreabilidade.

18. Por fim, registra-se que a Enfermagem Estética é drea de atuagdo normatizada no Sistema Cofen/Conselhos Regionais de Enfermagem (Resolugdes
COFEN n2 529/2016, 626/2020 e 715/2023), contemplando consulta/anamnese, registro em prontudrio e, expressamente, a selegdo/aquisicdo de materiais para
uso estético. Todavia, eventual prescrigdo vinculada a essa prética, inclusive envolvendo medicamentos manipulados, permanece submetida as balizas gerais da
Lei/Decreto, as diretrizes da Resolugdo COFEN n2 801/2026 e as exigéncias sanitarias da RDC ANVISA n2 67/2007 para manipulagdo/dispensacdo. Em situacdes
especificas (p.ex., medicamentos sujeitos a regimes especiais), devem ser observadas as normas sanitarias proprias aplicaveis, sem prejuizo da avaliagdo formal
da prescrigdo e da verificagdo do amparo protocolar.
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