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ASPECTOS LEGAIS PARA ABERTURA DE UM
ESTABELECIMENTO FARMACEUTICO: drogaria

Maria Helena Guimaraes*

Patricia Guimardes Barcelos Gontijo**

RESUMO

O estudo foi realizado através de uma investigacdo documental com o propoésito de
direcionar os farmacéuticos empreendedores e responsaveis técnicos em drogarias
que pretendem abrir ou dirigir um estabelecimento farmacéutico, analisando o0s
aspectos legais e sanitarios vigentes que regulamentam e regem a abertura e 0
funcionamento de drogarias. O objetivo geral do presente artigo foi verificar os
documentos e requisitos sanitarios necessarios para abertura de uma drogaria no
municipio de Patos de Minas no Estado de Minas Gerais, cumprindo as exigéncias
das legislacdes do setor farmacéutico. A pesquisa foi do tipo de observacgao
sistémica e individual e abordagem metodolégica qualitativa, que se realizou no més
de agosto e setembro de 2011, levantando assim 0s requisitos necessarios para
abertura de uma drogaria seguindo a lei vigente do municipio que tem por finalidade
assegurar 0 acesso da populacdo a produtos de qualidade com seguranca e
eficacia. Com base na pesquisa, torna-se possivel concluir que o estudo aponta para
a necessidade de maior divulgacdo e disseminacdo de informacdes sobre a
legislacdo sanitaria vigente entre o profissional farmacéutico, para que possam
exercer plenamente a profissdo sem ameacas penais ou prejuizo da populacéo.

Palavras - chave: Drogaria. Farmacéutico. Documentos.
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INTRODUCAO

Comercializar um produto de primeira necessidade com vendas estaveis ao
longo do ano e pouco afetadas por crises econdmicas é um fator que atraem
milhares de empreendedores a investirem no ramo de drogarias.

Segundo a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que trata do controle
sanitario do comércio de medicamentos, as drogarias sdo estabelecimentos de
dispensacdo e comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em
suas embalagens originais e possuem limitacdes em suas atividades em relacdo as
farmacias, embora ocorra a dispensa e comércio de medicamentos em suas
embalagens originais a drogaria ndo possui a atividade de manipulacéo
(OLIVEIRA, 2009).

A drogaria é um estabelecimento de promocdo a saude através da
personalizacdo da relacdo de confianca entre médico, farmacéutico e paciente, e
respondem por 80% do escoamento de medicamentos da industria farmacéutica
(OLIVEIRA, 2009).

Os principais fatores de atratividade do setor sdo a demanda crescente no
Brasil para o mercado de remédios, as boas perspectivas para os medicamentos
genéricos, e o potencial de consumo das classes médias e baixas. O segmento de
drogarias no Brasil movimenta em torno de US$ 15 bilhdes anuais, posicionando o
pais como o oitavo mercado mundial de medicamentos, com mais de 55 mil
drogarias em funcionamento e uma proporcao de 3,4% drogarias para cada 10 mil
habitantes(OLIVEIRA, 2009).

As drogarias surgiram através dos tempos e em épocas diferentes, todavia
nenhuma pode ser aberta sem respeitar 0s aspectos legais, sanitarios e as normas
especificas e vigentes na Lei existente e atualizada do Estado, as normas tém como
objetivo unificar a postura, auxiliar e facilitar o trabalho do farmacéutico para a
montagem do estabelecimento, a distribuicAo das tarefas, o comércio de
medicamentos, e a selecdo dos mesmos para garantir um atendimento qualificado e
seguro aos pacientes.

Diante disso os farmacéuticos empreendedores que se habilitarem em abrir
um estabelecimento farmacéutico no municipio de Patos de Minas devem conhecer

e seguir os Aspectos Legais e Sanitarios como também precisa estar cientes das



normas e resolugdes vigentes do estado de Minas Gerais estabelecidas pelo 6rgéao
competente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que fica a cargo
de fazer cumprir estas normas e leis do estado.

O objetivo geral do presente trabalho foi conhecer os aspectos legais e
sanitarios para abertura de um estabelecimento farmacéutico (drogaria) no municipio
de Patos de Minas do estado de Minas Gerais e 0s objetivos especificos séo
verificar os documentos exigidos, 0s registros necessarios, identificar os requisitos
necessarios e analisar a legislacédo especifica para abertura de um estabelecimento

farmacéutico: drogaria.
METODOLOGIA

Este estudo realizou-se por meio de analise de dados de documentos obtidos na
Divisdo de Vigilancia Sanitaria da Secretaria Municipal de Saude de Patos de Minas
no estado de Minas Gerais para descrever as drogarias quanto aos seus Aspectos
da Legislacdo Sanitaria vigente que regulamenta o funcionamento destes
estabelecimentos e por pesquisa para obtencédo de dados, utilizando livros sobre a
legislacdo farmacéutica, pesquisa eletronica junto a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA), Orgéo Sanitario competente do estado de Minas Gerais.

1- LEGISLACAO SANITARIA

O municipio de Patos de Minas esta situado na regido do Alto Paranaiba no
Noroeste de Minas Gerais e possui uma populacdo estimada de 141.692 mil
habitantes, segundo as estatisticas do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE 2009).

No periodo entre agosto a setembro de 2011, havia cerca de 30 drogarias
cadastradas na Divisdo de Vigilancia Sanitaria do Municipio, segundo a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O processo de cada drogaria € iniciado com o pedido de licenca de
funcionamento e contém informacbes cadastrais do estabelecimento e de seu

responsavel técnico e toda documentacdo referente as inspe¢des como relatoérios,



autos de infracdo, autos de penalidades é anexada neste processo, constituindo,
portanto, o histdrico da drogaria.

Toda inspecédo é verificada através de um roteiro que foi desenvolvido pela
equipe de vigilancia sanitaria do municipio de Patos de Minas, baseada na
Resolucédo n. 328, de 22 de julho de 1999 que dispde sobre requisitos exigidos para
a dispensacao de produtos de interesse em drogaria e farmacias.

As inspecdes sanitarias nas drogarias devem ser realizadas na data do inicio
da atividade do estabelecimento e posteriormente pelo menos uma vez ao ano, no
periodo de renovacdo da licenca de funcionamento, para verificar as condicbes
sanitarias de funcionamento. Também ocorrem inspe¢Bes para averiguar o
cumprimento das orientacées e de denuncia provenientes dos diversos setores da

sociedade, bem como de consumidores.

1.1Localizacéo e Estrutura

Segundo a Resolucdo RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009 que dispde sobre boas
praticas farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento,da dispensacao e
da comercializagcdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras providencias. Estabelece que a drogaria deva ser
localizada, projetada e construida com uma infra-estrutura adequada as atividades
desenvolvidas.

O acesso deve-se ser independente de forma a ndo permitir a comunicagdo com
residéncias ou qualquer outro local distinto do estabelecimento, com superficies
como pisos, paredes e teto, lisas e impermedveis, sem rachaduras, resistentes aos
agentes sanitizantes e facilmente lavaveis, iluminacdo e ventilacdo adequadas e
paredes de cores claras. Os ambientes devem ser protegidos contra entrada de
insetos e roedores, as condi¢des elétricas devem estar bem conservadas, em boas
condi¢cdes de seguranca e uso, 0 sanitario deve ser de facil acesso, mantido em
boas condi¢des de limpeza e possuir pia com agua corrente, toalhas de papel, lixo

com pedal e tampa.

A drogaria deve dispor de armarios resistentes e, com chave para
armazenamento dos medicamentos sujeitos a um regime especial de controle, a loja

também deve ter local, fora da area de dispensacédo, para a guarda dos produtos



que apresentem comprovadamente irregularidades ou com prazo de validade
vencido. O farmacéutico empreendedor deve planejar o mostruario de produtos no
comeco da loja, com gbndolas e prateleiras, em ambiente arejado, limpo claro e
dentro das normas de seguranca pré- estabelecidas pelo Corpo de Bombeiros
Militar. Comodo para aplicacdo de injecdes deve estar em um local separado,
adequado e equipado para aplicacdo de injetaveis com acesso independente de
forma a ndo servir de passagem para outras areas da drogaria, dispor de lavatério
privativo com acionamento de torneira por pedal, com paredes de material
impermeavel e lavavel possuindo recipiente adequado para acondicionamento de

material perfuro cortante.

1.2 Licenciamento

De acordo com a Resolucdo da Secretaria de Estado da Satde (SES) n° 307,
de 07 de maio del999 que regulamenta no ambito do Estado de Minas Gerais, 0
licenciamento dos estabelecimentos farmacéuticos como drogarias e farmécias
estabelece.

Art. 2° - As empresas que mantenham os
estabelecimentos  (drogarias) deverdo  ser
previamente licenciadas pelo Orgdo Sanitario
competente Estadual ou Municipal.

Art.4° A licenca para funcionamento é valida para
0 ano em que for concedida e sua revalidagdo
deverd ser requerida no decorre do primeiro
trimestre de cada ano (RDC .307,1999).

O pedido de licenciamento devera ser instruido com os documentos citados
na tabela 1:



Tabela 1- Documentos necessarios para o Licenciamento de Drogarias

Requerimento do representante legal da empresa, dirigido & autoridade sanitaria
competente do Estado ou Municipio, solicitando a licencga, do qual constara todos
os dados pertinentes aos mesmos, inclusive endereco, CEP e telefone subscrito

pelo responsavel técnico.

Cépia do estatuto, ou contrato social ou respectiva alteracdo ou declaracédo de

firma individual.

Comprovacdo de responsabilidade técnico através de declaracdo de firma
individual, ou pelo estatuto ou contrato social ou respectivas alteracdes, ou pelo

contrato do trabalhador.

Termo de responsabilidade técnica, fornecida pela autoridade sanitaria
competente do estado de Minas Gerais, preenchido e assinado pelo responsavel
técnico legalmente habilitado, do qual todos os dados do mesmo inclusive
endereco, CEP e telefone

Projeto arquitetbnico do estabelecimento

Alvara de localizacéo expedido pela prefeitura local.

Prova de relacdo contratual entre a empresa e seu responsavel técnico, quando
copia da carteira de identidade profissional atualizada expedida pelo Conselho
Regional de Farmacia de Minas Gerais e Certificado de Responsabilidade

Técnica.

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A concessao da licenca sera mediante os critérios da legislacdo vigente do

municipio, que sao:

a) Localizagdo conveniente sob o aspecto sanitario, instalagfes independentes e
equipamentos que satisfacam aos requisitos técnicos adequados a
comercializacao pretendida e assisténcia de um técnico responsavel.

b) E proibido utilizar qualquer dependéncia da drogaria ou da farméacia como
consultorio, ou outro fim. Compete aos 6rgdos de fiscalizacdo sanitaria dos
Estados e do Distrito Federal, a fiscalizacdo das drogarias para verificagao
das condic¢des de licenciamento e funcionamento.

c) Somente apOs a apresentacdo de todos os documentos relacionados sera
expedida ordem para a vistoria a cargo de funcionario da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, que emitird laudo de vistoria técnica detalhado e



conclusivo, podendo, no entanto, a pedido do interessado ser realizada
vistoria previa do imoével para avaliacdo da viabilidade do licenciamento
pretendido. A licenca somente serd concedida e o alvara expedido apds a

apresentacao de todos os documentos e vistoria.

1.3. Autorizacdo de Funcionamento

Segundo a Resolucdo RDC n° 1, del3 de janeiro de 2010 que dispbe ‘a
uniformizacdo dos critérios relativos a Autorizacdo, Renovacao, Cancelamento e
Alteracdo de Autorizacdo de Funcionamento dos Estabelecimentos de Dispensacéo
de medicamentos drogarias e farmacias:

Estabelece no Art.4° A relacdo de documentos necessarios & instrucdo do processo
de Autorizagdo de Funcionamento:

+ Formulario de peticdo preenchido, no que couber, em via original.

+ CoOpia da licenca sanitaria, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA)

+ Copia do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)
+ Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo Sanitaria expedida pelo

Orgéo Competente (ANVISA).

O formulario de peticdo devera ser preenchido em todos os seus campos,
uma vez que a Autorizacdo de Funcionamento produzira os efeitos legais para
agueles fins declarados.

O envio do protocolo dos pedidos e o pagamento da Taxa de Fiscalizagao
Sanitaria obedecer&o aos dispositivos da Resolugdo RDC n° 236 de 26 de dezembro
de 2001, publicada no Diario Oficial da Unido. Neste segmento, o farmacéutico
empreendedor precisa, fundamentalmente, ter tino comercial, também precisa estar
atento as tendéncias do setor e habitos dos clientes. Deve identificar os movimentos
deste mercado e adapta-los ao seu portfélio, reconhecendo as preferéncias dos
clientes e renovando continuamente a oferta de produtos (OLIVEIRA, 2009).

Caso o empreendedor seja o farmacéutico responsavel pela drogaria, deve-se
atentar para o Codigo de Etica publicado pelo Conselho Federal de Farméacia e para
as exigéncias legais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).



2- PAPEL DA DROGARIA ENQUANTO COMERCIO

Drogaria é um estabelecimento de dispensacdo e comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e suas embalagens originais.

Segundo Oliveira (2009) é permitido as drogarias exercerem o comércio de
determinados correlatos, como aparelhos e acessorios usados para fins terapéuticos
ou de correcdo estética, produtos utilizados para fins diagnosticos e analiticos, de
higiene pessoal ou de ambiente, de cosméticos e perfumes, os dietéticos, os
produtos 6ticos, de acustica médica, odontoldgicos, outros desde que observada a
legislacdo especifica federal e a supletiva pertinente dos Estados, do Distrito Federal
e dos Territorios.

Os objetivos sociais da farméacia sdo mais amplos que os da drogaria, 0 que
determina a legislacéo federal em vigor ao conceituar farmécia: estabelecimento de
manipulacdo de formulas magistrais e oficiais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo, e o
de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia médica (OLIVEIRA 2009).

Para Oliveira (2009) um dos principais fatores de sucesso de uma drogaria é
o atendimento, os funcionarios precisam estar plenamente capacitados para prestar
informagdes sobre os medicamentos.

Para a Organizacdo Mundial de Saude (OMS, 2009) a area de abrangéncia
de atendimento de uma drogaria deve ter no minimo 10 mil clientes potenciais,
porém constata-se em algumas cidades que mesmo com um numero menor de
clientes potenciais por drogarias ainda e possivel ter uma drogaria lucrativa, quase
como em uma relacédo de causa e efeito quanto maior os clientes potenciais, maior

as vendas e consequentemente o lucro.
2.1. Profissional Farmacéutico

Segundo Silva (2002), até meados do século XIX, os farmacéuticos
dominavam o processo de producdo dos medicamentos em sua totalidade. Com o
advento da industrializacdo dos medicamentos, soros e vacinas, a farmacia passou

a abrigar, além da pratica da manipulacdo de produtos magistrais, a venda das



especialidades farmacéuticas. Aos poucos, as caracteristicas principais da farmacia
modificaram-se, afetando diretamente o perfil do farmacéutico. Na visdo da
categoria, o campo profissional de maior interesse, ndo so pela remuneracdo, mas
também pela aplicacdo de conhecimento técnico, passou a ser a industria.

O afastamento do farmacéutico da farmécia criou espaco para que leigos e
comerciantes sem qualquer conhecimento técnico assumissem o seu "lugar”,
estimulando o consumo irracional de medicamentos e colocando em risco a saude
da populacéo.

Para Perini (2004) um processo conseqliente da evolucdo tecnoldgica
transformou as ac¢des do farmacéutico, que o aproximam do médico e de seu cliente,
em atos vazios de um sentido transcendente as relagdes comerciais.

A drogaria tera, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel,
inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei, a presenca do técnico
responsavel sera obrigatéria durante todo o horério de funcionamento do
estabelecimento.

As drogarias deverdo possuir local ou armario com chave que sera guardada
somente pelo profissional farmacéutico responsavel pela drogaria para
armazenamento de substancias e produtos de controle sanitario especial, com
registro de entrada e saida dessas substancias e produtos.

N&o poderdo ser entregues a0 consumo Ou expostos a venda as drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos que ndo tenham sido licenciados
ou registrados pelo Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia.
As drogarias e farmacias serdo obrigadas a plantédo, pelo sistema de rodizio, para
atendimento ininterrupto a comunidade, consoantes normas a serem baixadas pelos
Estados, Distrito Federal e Municipios.

A resolucdo RDC n°44, de 17 de agosto de 2009 aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), estabelece as responsabilidades e

atribuicdes do profissional farmacéutico e do proprietario.

O farmacéutico € o responsavel pela superviséo e
dispensacdo, devendo possuir conhecimento
cientifico e estar capacitado para a atividade, e o
proprietario deve prever e prover 0S recursos
necessarios ao funcionamento do
estabelecimento (SILVA, 2002, p.2).



2.2 Org&os responsaveis para legalizacdo de drogarias

Para legalizar a empresa, € necessario procurar 0s 0rgaos responsaveis

para as devidas inscri¢cdes citados na tabela 2:

Tabela 2- Orgéos responsaveis para registro de funcionamento de drogaria .

A Junta Comercial;

Secretaria da Receita Federal para o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ);

Secretaria Estadual da Fazenda;

Prefeitura do Municipio para obter o alvara de funcionamento, enquadramento na
Entidade Sindical Patronal ( a empresa ficara obrigada ao recolhimento anual da
Contribuicdo Sindical Patronal)

Cadastramento junto a Caixa Econdmica Federal no sistema Conectividade
Social-INSS/FGTS

Corpo de Bombeiros Militar.

Prefeitura da cidade onde pretende montar a empresa (quando for o caso) para

fazer a consulta do local.

Obtencédo do alvara de licenca sanitaria — adequar as instalacées de acordo com o
Caodigo Sanitario (especificacdes legais sobre as condicdes fisicas). Em ambito
Federal a fiscalizacdo cabe Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
estadual e municipal fica a cargo das Secretarias Estadual e Municipal de Saude

(quando for o caso).

Preparar e enviar o requerimento ao Chefe do DFA/SIV do Estado, solicitando a

vistoria das instalagbes e equipamentos.

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)




3-LEGISLACOES ESPECIFICAS

Para abertura de um estabelecimento farmacéutico (drogaria), o farmacéutico
empreendedor devera conhecer as leis especificas, resolucdes e portarias vigentes

do Estado e do Municipio de acordo com 0s 6rgdos competentes.

Tabela 3- Algumas leis, resolucdes e portaria que o farmacéutico empreendedor deve conhecer antes

de abrir um estabelecimento farmacéutico.

Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973 Dispde sobre os seguintes itens: quais os tipos
de estabelecimentos é permitida a dispensacao
de medicamentos ao publico, quais atividades
sdo permitidas a farmacia e a drogaria, a
necessidade da presenca do responsavel
técnico durante todo o  horario de
funcionamento do estabelecimento, a
obrigatoriedade do licenciamento sanitario junto
ao 6rgdo de vigilancia sanitaria local para a

realizacéo das atividades previstas na lei.

Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1974 Institui a obrigatoriedade da Autorizacdo de
Funcionamento expedida pelo orgao
competente do Ministério da Saulde para as
empresas que realizem as atividades

previstas na lei para medicamentos, produtos
para saude, cosméticos e saneantes e

perfumes.

Lei n® 6.368, de 21 de outubro de 1976 Dentre outros itens, cria a obrigatoriedade da
autorizacdo especial aos estabelecimentos que
lidem com substancias entorpecentes ou que

causem dependéncia quimica.

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 Estipula quais acdes sdo consideradas
infracdbes  sanitarias e as  respectivas

penalidades administrativas cabiveis.

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de | Regulamenta a autorizacdo especial, cria 0s
1998 receituarios especiais, 0s mecanismos de
controle de receita e relaciona quais

substancias estéo sujeitas ao controle especial.




Resolugdo RDC n°44, de 17 de agosto de
2009

Dispde sobre o controle sanitario do

funcionamento, da dispensacdo e da

comercializacdo de produtos e da prestacdo de

servico farmacéuticos em farméacias e
drogarias.
Resolucao RDC n° 27, de 30 de marco de | Dispbe sobre o Sistema Nacional de

2007

Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC estabelece a implantagdo do médulo
para drogarias e farmacias e da outras

providéncias.

Resolugdo - RDC n.° 328, de 22 de julho de
1999,

Que trata do Regulamento Técnico que Institui

as Boas Praticas de Dispensacdo em
Farméacias e Drogarias, no D.O.U. - Diario
Oficial da Unido; Poder Executivo, de 09 de

julho de 2003.

Resolugdo RDC n° 96, de 17 de dezembro
de 2008

Dispde sobre a propaganda, publicidade,
informacéo e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgagdo ou promog¢do comercial de
medicamentos. D.O.U. - Diario Oficial da

Uniéo; Poder Executivo, de 18 de dezembro de

2008.

Resolucdo do CFF n° 417, de 29 de
setembro de 2004

Dispbe sobre o Codigo de FEtica do

Farmacéutico.

Resolucdo RDC n° 222, de 28 de dezembro
de 2006

Dispde sobre os procedimentos de peticdo e

arrecadacdo junto a ANVISA

Resolugdo RDC n° 238, de 27 de dezembro
de 2001

Estipula os documentos necessarios para
obtencdo da Autorizacdo de Funcionamento
junto a ANVISA, para suas renovacdes e
alteracdes.Dispbe sobre o prazo para
renovacdo da Autorizacdo de Funcionamento

(anual) na ANVISA

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)




CONSIDERACOES FINAIS

Com base na pesquisa tornou-se possivel concluir que ha poucos trabalhos de
pesquisa académica no Brasil sobre a legislacdo farmacéutica e aspectos sanitarios
para a abertura de um estabelecimento farmacéutico drogarias.

Considerando-se a importancia desse estabelecimento como um recurso muito
utilizado pela populacao para cuidados com a saude, conhecer as caracteristicas, as
dificuldades e o contexto em que a pratica farmacéutica se desenvolve é necessario
para o aprimoramento de todos os profissionais farmacéuticos.

De modo geral, a formacdo na area de legislacdo farmacéutica, durante a
graduacéo e, sobretudo, o estagio em farméacia e drogaria esta deficiente. Faz-se
necesséria a divulgacao de informacdes sobre a legislacdo sanitaria para o pleno

exercicio da profissdo, sem ameacas penais ou prejuizo da populacao.
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