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RESUMO

INTRODUGAO: Afarmacia comunitaria € uma atividade conjunta que demanda competéncias
profissionais bem elaboradas e, em muitos casos, competéncias de gerenciamento. O
éxito na pratica da farmacia comunitaria resulta das habilidades administrativas. A reunido
de informagbes sobre os procedimentos, documentos, valores de taxas necessarios para
abertura de drogaria, bem como conhecimento prévio das exigéncias legais, burocraticas e
financeiras também séo atribuicbes do farmacéutico. OBJETIVO: Reunir informagbes sobre
todo o processo burocratico a ser realizado para abertura de uma drogaria em Floriano Piaui.
METODOLOGIA: E um estudo do tipo descritivo de natureza quanti-qualitativa, utilizando-se
como procedimentos a pesquisa Bibliografica e Documental. RESULTADOS: O processo
de abertura de drogaria é iniciado no Piaui Digital, com endereco eletrénico htpp://www.
piauidigital.pi.org.br, através de consulta prévia, coleta de dados, registro e inscricbes para
abertura da empresa; Inicia-se o processo de licenciamento, solicitando a Autorizacao de
Regularidade do Corpo de Bombeiros e pagando a respectiva taxa. Segue-se a legalizagao
com o processo de Licenciamento Sanitario: A Secretaria do Meio Ambiente, depois de
analise, concede a DBIA e Alvara de funcionamento; o processo finaliza na Secretaria de
Saude com o setor de Vigilancia Sanitaria para concessao da Licenga Sanitaria. No Conselho
Regional de Farmacia é feita a Inscricdo da Empresa; Finalizado o processo de inscrigéo,
€ liberada a Certiddo de Regularidade Técnica. Na ANVISA faz-se o Peticionamento da
Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) para que a drogaria possa iniciar suas
atividades. CONSIDERAGOES FINAIS: Apesar dos procedimentos terem sido simplificados
com a criagao do Piaui digital, ainda ha muita burocracia para o processo de legalizagéo de
uma drogaria, visto que, nem todo o processo pode ser realizado pela internet. Os valores
das taxas nos 6rgdos envolvidos na abertura e legalizacdo de uma drogaria séo bastante
elevados dificultando mais ainda a vida do pequeno empreendedor.

PALAVRAS-CHAVE: Abertura de Drogaria; Exigéncias legais em Drogarias; Legislacoes
Farmacéuticas.




ABSTRACT

INTRODUCTION: Community pharmacy is a joint activity that requires well-developed
professional skills and, in many cases, management skills. Success in community pharmacy
practice results from administrative skills. Gathering information on the procedures, documents,
fees values required to open drugstore, as well as prior knowledge of legal, bureaucratic
and financial requirements are also the duties of the pharmacist. OBJECTIVE: To gather
information about the entire bureaucratic process to be performed to open a drugstore in
Floriano Piaui. METHODOLOGY: It is a descriptive study of quantitative-qualitative nature,
using as Bibliographic and Documentary research procedures. RESULTS: The process of
opening a drugstore starts at Piaui Digital, with an electronic address htpp: //www.piauidigital.
pi.org.br, through prior consultation, data collection, registration and registration for opening
the company; The licensing process begins, requesting the Authorization of Regularity of the
Fire Department and paying the respective fee. Following is the legalization with the Sanitary
Licensing process: The Secretary of the Environment, after analysis, grants the DBIA and
Operating Permit; the process ends at the Health Department with the Health Surveillance
sector to grant the Sanitary License. In the Regional Pharmacy Council the Company
Registration is made; Once the registration process has been completed, the Technical
Regularity Certificate is released. At ANVISA, the Authorization for the Operation of Companies
(AFE) is requested so that the drugstore can start its activities. FINAL CONSIDERATIONS:
Although the procedures have been simplified with the creation of Piaui digital, there is still a
lot of bureaucracy for the legalization process of a drugstore, since, not all the process can
be carried out by the internet. The values of the fees in the organs involved in the opening
and legalization of a drugstore are quite high, making the life of the small entrepreneur even
more difficult.

KEYWORDS: Drogaria opening; Legal requirements in drugstores; Pharmaceutical
legislations.



INTRODUCAO

A farméacia comunitaria € uma atividade conjunta que demanda competéncias
profissionais bem elaboradas e, em muitos casos, competéncias de gerenciamento. Além
da dispensacédo de medicamentos, os farmacéuticos atendem a questdes em relagdo a
prescricdo e sobre os medicamentos isentos de prescricdo (MIPs), além de orientarem
acerca de instrumentos médicos e outros provimentos caseiros de assisténcia a saude.
O éxito na pratica da farmacia comunitaria resulta das habilidades administrativas, uma
vez que a farmacia € um negdécio e, com o entendimento sobre a terapéutica e a clinica, o
farmacéutico também é um fornecedor de assisténcia a saude (ALLEN JR, 2016).

No Brasil, a Lei n°. 13.021 dispde sobre o sobre o exercicio e a fiscalizagdo das
atividades farmacéuticas e traz em seu art. 3°, as classificadas de farmécias segundo sua
natureza:

Farmacia sem manipulacao ou drogaria é definida como sendo estabelecimento
de dispensacéo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos em suas embalagens originais e também aponta que a farmacia
com manipulagéo é o estabelecimento de manipulacéo de férmulas magistrais
e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensacéo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica
(BRASIL, 2014c).

Em 1936 comecou a ideia de criagdo de um 6rgéo profissional de Farmécia através
de reivindicagbes em convencdes e congressos pelo Pais. Com apoio de lideres do
Governo, a 11 de novembro de 1960 através da Lei n° 3.820, foi criado o Conselho Federal
de Farmacia (CFF), e os Conselhos Regionais de Farmacia (CRF), sendo estes dotados
de personalidade juridica, de direito publico, com autonomia administrativa e financeira
(BRASIL,1960).

Tanto o CFF, quanto os CRFs tém como objetivo a fiscalizagdo do exercicio
profissional, através da qual agem em defesa da sociedade. Ao proteger a
sociedade, regulamentar e fiscalizar o exercicio profissional, os Conselhos
valorizam a profissdo e garantem postos para o exercicio farmacéutico.
Cabe ao sindicato defender os direitos e interesses coletivos ou individuais
da categoria, inclusive em questbes judiciais ou administrativas, bem como
realizar as negociagdes coletivas de trabalho, que tratam de salarios e direitos
trabalhistas, dentre outras questdes laborais (CRF-MT, 2017).

Buscando-se a reunido de informag¢des sobre os procedimentos, documentos e
valores de taxas necessarios para abertura de drogaria, espera-se trazer conhecimento
prévio das exigéncias legais, burocraticas e financeiras para a abertura e legalizacdo de
Drogaria em Floriano.

Observou-se ndo haver bibliografia completa sobre os procedimentos necessarios
para a abertura de uma drogaria no interior do estado do Piaui bem como as legislacbes
pertinentes reunidas em um s6 trabalho, o que tem dificultado o conhecimento do
farmacéutico e agilidade na realizag&o de todo o processo envolvido na abertura de drogaria.
Com a realizagédo desse trabalho sobre os procedimentos necessarios para abertura de
drogaria em Floriano esperamos resolver problemas relacionados ao desconhecimento da



parte burocratica para abertura de uma drogaria no interior do estado do Piaui.

Poder-se-a usar dados da pesquisa para futuros Farmacéuticos que desejem abrir
uma drogaria propria.

Poder-se-a utilizar o trabalho como referéncia para a realizagéo de novas pesquisas
sobre esse tema.



OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

Compilar todas as informag6es sobre o processo burocratico realizado para abertura
de drogaria em Floriano Piaui.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Pesquisar em 6rgdos governamentais, informacdes sobre a documentagao exigida
para a abertura de drogaria em Floriano;

Apresentar valores de taxas atualizadas cobradas no processo de abertura de
drogaria;

Tragar um passo a passo para a abertura de drogaria em Floriano Piaui.



REVISAO DE LITERATURA
DEFINICOES

Alto risco: atividades econOmicas que exigem inspecdo sanitaria ou analise
documental prévia por parte do érgédo responsavel pela emissédo da licenga sanitéria, antes
do inicio da operacgéo do estabelecimento (BRASIL, 2017b).

Atestado de Regularidade do Corpo de Bombeiros (ARCB): documento emitido pelo
Corpo de Bombeiros Militar do Estado do Piaui - (CBMEPI), certificando que, durante a
vistoria, a edificagdo possuia as condigbes de segurancga contra incéndio, previstas pela
legislagdo e constantes no processo, estabelecendo um periodo de revalidacdo (PIAUI,
2018b).

Atividade econ6mica: o ramo de atividade identificada a partir da Classificagéo
Nacional de Atividades Econémicas (CNAE) e da lista de estabelecimentos auxiliares a ela
associados, se houver, regulamentada pela Comissao Nacional de Classificacdo (Concla)
(BRASIL, 2017b).

Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia privativa da Agéncia
Nacional da Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que autoriza o funcionamento de farmacias e
drogarias, mediante a solicitacdo de cadastramento da sua atividade, do pagamento da
respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em
regulamentagéo especifica da Anvisa (BRASIL, 2019).

Baixo risco: atividades econ6micas cujo inicio da operagdo do estabelecimento
ocorrera sem a realizagao de inspecao sanitéria ou anélise documental prévia por parte do
6rgéao responsavel pela emissao da licenga sanitaria (BRASIL, 2017b).

Declaracao de Baixo Impacto Ambiental (DBIA): ato administrativo que autoriza a
instalacdo e operacionalizagdo do empreendimento e atividade que seja enquadrado de
baixo impacto ambiental (PIAUI, 2017).

Dispensacgdo: ato do profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais
medicamentos a um paciente, geralmente, como resposta a apresentacao de uma receita
elaborada por um profissional autorizado. Neste ato, o farmacéutico informa e orienta ao
paciente sobre o uso adequado desse medicamento. S&o elementos importantes dessa
orientagao, entre outros, a énfase no cumprimento do regime posolégico, a influéncia dos
alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o reconhecimento de reacbes adversas
potenciais e as condi¢des de conservagao do produto (BRASIL, 2011).

Empresa: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exer¢ca como
atividade principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicao de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para 0s
efeitos desta Lei, as unidades dos 6rgdos da administracéo direta ou indireta, federal,
estadual, do Distrito Federal, dos Territorios, dos Municipios e entidades paraestatais,
incumbidas de servigos correspondentes (BRASIL, 2009a).

Equipamento de protecéo individual (EPI): dispositivo ou produto de uso individual
utilizado pelo trabalhador, destinado a protecdo de riscos suscetiveis de ameacar a
seguranca e a saude no trabalho (BRASIL, 2018).

Escrituracdo: procedimento de registro, manual ou informatizado, da movimentagéo

Revisao de literatura _



(entrada, saida, perda e transferéncia) de medicamentos sujeitos ao controle sanitario e
definida por legislagdo vigente, bem como outros dados de interesse sanitario (BRASIL,
2011).

Farmacéutico responsavel técnico: profissional farmacéutico legalmente habilitado
e inscrito no Conselho Regional de Farmacia, nos termos da lei, incumbido de promover
assisténcia técnica a farmacia ou drogaria (RDC 22/ 2014). Farmacia com manipulacgéo:
estabelecimento de manipulagéo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacao
e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia médica (BRASIL, 2014a).

Farmacia com manipulagéo: estabelecimento de manipulagédo de formulas magistrais
e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacgéo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou
de qualquer outra equivalente de assisténcia médica (BRASIL, 2014c).

Farmacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensacao e comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais (BRASIL, 2014c).

Formulério de peticdo (FP): instrumento para insercdo de dados que permitam
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no portal eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br) (BRASIL, 2019);

Gerenciamento dos residuos de servigcos de saude: conjunto de procedimentos de
gestado, planejados e implementados a partir de bases cientificas, técnicas, normativas
e legais, com o objetivo de minimizar a geracdo de residuos e proporcionar um
encaminhamento seguro, de forma eficiente, visando a protecéo dos trabalhadores e a
preservacao da saude publica, dos recursos naturais e do meio ambiente (BRASIL, 2018).

Grau de risco: nivel de perigo potencial de ocorréncia de danos a integridade fisica
e a satde humana, ao meio ambiente em decorréncia de exercicio de atividade econdmica
(BRASIL, 2017b);

Guia de Recolhimento da Unido (GRU): guia instituida pela Secretaria do Tesouro
Nacional e utilizada no ambito da Anvisa como forma de recolhimento da Taxa de
Fiscalizacédo de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2019).

Inspecéo sanitéria: vistoria realizada presencialmente pela autoridade sanitaria, que
busca identificar, avaliar e intervir nos fatores de riscos a saude da populacado, presentes
na producdo e circulacédo de produtos, na prestacéo de servigos e na intervencao sobre o
meio ambiente, inclusive o de trabalho (BRASIL, 2017b).

Licenca ambiental: ato administrativo pelo qual o 6rgdo ambiental competente
estabelece as condicbes, restricbes e medidas de controle ambiental que devem ser
obedecidas para localizar, instalar, ampliar e operar empreendimentos ou atividades
utilizadores dos recursos ambientais considerados efetiva ou potencialmente poluidoras ou
aquelas que, sob qualquer forma, possam causar degradacédo ambiental (BRASIL, 2018).

Licenca: ato de competéncia privativa do 6rgdo de saude dos Estados, Distrito
Federal e municipios que outorga ao estabelecimento o consentimento para o exercicio
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de atividades sujeitas a vigilancia sanitaria liberadas para exploragdo comercial (BRASIL,
2019).

Licenca Sanitaria: Documento emitido pela autoridade sanitaria municipal, estadual
ou federal, denominado também de alvara sanitario, onde constam dados da empresa,
exercicio, prazo e as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta
apto a exercer, reconhecendo que cumpra a legislagdo sanitaria (PIAUI, 2019).

Medicamento: Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico (BRASIL, 1973).

Orgao sanitario competente: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e érgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (BRASIL, 2019).

Pesquisa Prévia de Viabilidade: pesquisa eletrdnica antecipada que verifica: a)
A possibilidade de exercicio da(s) atividade(s) econdmica(s) a ser(em) desenvolvida(s)
pela Pessoa Juridica no enderegco escolhido, além de informar os critérios para
concessao do Alvara de Funcionamento. Essa pesquisa é feita no banco de dados da
Prefeitura do Municipio onde a pessoa juridica sera instalada. b) A existéncia de pessoas
juridicas constituidas com nomes idénticos ou semelhantes ao nome pesquisado. Esta
pesquisa é feita nos bancos de dados dos Orgéos de Registro (Juntas Comerciais, Cartérios
de Registro Civil de Pessoas Juridicas ou OAB). (BRASIL, 2007).

Plano de gerenciamento dos residuos de servigos de saude (PGRSS): documento
que aponta e descreve todas as agdes relativas ao gerenciamento dos residuos de servigos
de salide, observadas suas caracteristicas e riscos, contemplando os aspectos referentes a
geracéo, identificagé@o, segregacao, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
destinacéo e disposicao final 8 ambientalmente adequada, bem como as a¢bes de protecao
a saude publica, do trabalhador e do meio ambiente (BRASIL, 2018).

Peticionamento eletrénico: pedido realizado em ambiente Internet, por meio do
formulario de peticéo, identificado por um nimero de transacao, cujo assunto € objeto de
controle e fiscalizagéo da Anvisa e que possui uma unica modalidade (BRASIL, 2019).

Prevencéo de Incéndio: conjunto de medidas que visam: evitar o incéndio; permitir o
abandono seguro dos ocupantes da edificagédo e areas de risco; dificultar a propagagéo do
incéndio; proporcionar meios de controle e extingao do incéndio e permitir 0 acesso para as
operagdes do Corpo de Bombeiros (PIAUI, 2018b).

Protocolo eletrdnico (online): recebimento da peticdo pela Anvisa em ambiente
exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de remeter a Anvisa a documentagéo
fisica (BRASIL, 2019)

Responsavel ou representante legal: Pessoa fisica legitimada a responder por
estabelecimento, servico ou atividade de interesse da vigilancia sanitaria (PIAU{, 2019).

Responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo 6rgdo ou conselho
de classe competente para o exercicio das atividades que a empresa realiza na area de
produtos e servigos abrangidos por este Regulamento (BRASIL, 2019).

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC): instrumento
informatizado para captura e tratamento de dados sobre produc¢do, comércio e uso de
substancias ou medicamentos (BRASIL, 2011).

Revisao de literatura _



Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria (TFVS): tributo instituido pela Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, devido em razéo do exercicio regular do poder de policia
pela Anvisa (BRASIL, 2019).

LEGISLACOES
Legislacado Sanitaria

+ Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973 dispde sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e
da outras Providéncias.

+  Lein®6.360, de 23 de Setembro de 1976 dispde sobre a Vigilancia Sanitéria a
que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providén-
cias.

+ Lein®6.437, de 20 de Agosto de 1977 configura infragbes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da outras providéncias.

+ Lein®8.078, de 11 de Setembro de 1990 dispde sobre a prote¢do do consumi-
dor e da outras providéncias.

. Portaria/SVS n° 344, de 12 de Maio de 1998 aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

+  Portaria GM/MS n° 3523 de 28 de Agosto de 1998 aprova o Regulamento Téc-
nico contendo medidas basicas referentes aos procedimentos de verificagdo
visual do estado de limpeza, remocéo de sujidades por métodos fisicos e ma-
nutencé@o do estado de integridade e eficiéncia de todos os componentes dos
sistemas de climatizacdo, para garantir a Qualidade do Ar de Interiores e pre-
vencao de riscos a saude dos ocupantes de ambientes climatizados.

»  Portaria — PRT n° 802 de 08 de Outubro de 1998 institui o Sistema de Controle
e Fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.

+  Lein®9.965, de 27 de Abril de 2000 restringe a venda de esterodides ou pepti-
deos anabolizantes e da outras providéncias.

+ Lein®10.098, de 19 de dezembro de 2000 estabelece normas gerais € critérios
bésicos para a promocgéo da acessibilidade das pessoas portadoras de defi-
ciéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias.

+  RDC n° 50 de 21 de Fevereiro de 2002 aprova o Regulamento Técnico desti-
nado ao planejamento, programacéo, elaboracéo, avaliacdo e aprovacao de
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projetos fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS), anexo a
esta Resolugéo, a ser observado em todo territorio nacional, na area publica e
privada.

Resolucéo n° 338, de 6 de Maio de 2004 — Conselho Nacional de Saude aprova
a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Resolugdo CONAMA n° 358, de 29 de abril de 2005 dispde sobre o tratamento e
a disposicéo final dos residuos dos servigcos de saude e da outras providéncias.

RDC n° 80, de 11 de Maio de 2006 estabelece que as farmacias e drogarias
poderéo fracionar medicamentos a partir de embalagens especialmente desen-
volvidas para essa finalidade de modo que possam ser dispensados em quan-
tidades individualizadas para atender as necessidades terapéuticas dos consu-
midores e usuarios desses produtos, desde que garantidas as caracteristicas
asseguradas no produto original registrado e observadas as condi¢des técnicas
e operacionais estabelecidas nesta resolugéo.

RDC n° 58, de 5 de setembro de 2007 dispde sobre o aperfeicoamento do
controle e fiscalizacdo de substancias psicotropicas anorexigenas e da outras
providéncias.

RDC n° 08 de Fevereiro de 2009 dispbe sobre as medidas para reducao da
ocorréncia de infecgdes por Micobactérias de Crescimento Rapido - MCR em
servicos de saude.

RDC n° 44 de 17 de Agosto de 2009 dispGe sobre Boas Praticas Farmacéuticas
para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacao e da comerciali-
zacao de produtos e da prestacdo de servigcos farmacéuticos em farmacias e
drogarias e da outras providéncias.

Instrugcédo Normativa - IN n° 9 de 17 de Agosto de 2009 dispde sobre a relagao
de produtos permitidos para dispensagdo e comercializagdo em farméacias e
drogarias.

RDC n° 60, de 26 de novembro de 2009 dispde sobre a produgéo, dispensag¢éo
e controle de amostras gratis de medicamentos e da outras providéncias.

RDC n° 42 de 24 de Outubro de 2010 dispde sobre a obrigatoriedade de dispo-
nibilizacdo de preparacéo alcodlica para friccdo antisséptica das maos, pelos
servicos de salde do Pais, e d4 outras providéncias.

RDC n° 20, de 5 de maio de 2011 dispbe sobre o controle de medicamentos a
base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescri-
¢éo, isoladas ou em associagao.
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RDC n° 63, de 25 de Novembro de 2011 dispde sobre os Requisitos de Boas
Praticas de Funcionamento para os Servigos de Salde.

Instrugcédo Normativa n° 7, de 16 de Dezembro de 2011 dispde sobre cronogra-
ma e procedimentos para credenciamento de farmécias e drogarias privadas
referentes a escrituracdo dos medicamentos e substancias contendo antimi-
crobianos no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC).

Portaria n° 963, de 27 de Maio de 2013 redefine a Atencao Domiciliar no &mbito
do Sistema Unico de Saude (SUS).

RDC n° 36, de 25 de Julho de 2013 institui agdes para a seguranga do paciente
em servicos de saude e da outras providéncias.

RDC n° 22, de 29 de Abril de 2014 dispde sobre o Sistema Nacional de Geren-
ciamento de Produtos Controlados — SNGPC, revoga a Resolucao de Diretoria
Colegiada n° 27, de 30 de Margo de 2007, e da outras providéncias.

Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014 dispde sobre 0 exercicio e a fiscalizagao
das atividades farmacéuticas.

Instrugdo Normativa n° 2, de 4 de agosto de 2015 dispde sobre os produtos
para saude, produtos de higiene, cosméticos e/ou alimentos cuja fabricagdo
em instala¢des e equipamentos pode ser compartilhada com medicamentos de
uso humano, obedecendo aos requerimentos da legislacdo sanitaria vigente,
independente de autorizagéo prévia da ANVISA.

RDC n° 50, de 25 de Setembro de 2014 dispde sobre as medidas de controle de
comercializagdo, prescricdo e dispensacéo de medicamentos que contenham
as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e
isdbmeros, bem como intermediarios e da outras providéncias.

Lei n® 13.043, de 13 de Novembro de 2014. O Artigo 99° desobriga as Farma-
cias e Drogarias a realizarem a Renovacéo das Autorizacdes de Funcionamen-
to de empresa (AFE) e das Autorizacbes Especiais (AE). Dessa forma deverao
possuir apenas as Autorizagdes Iniciais de Funcionamento por estabelecimen-
to. Contudo, ficam mantidas as obriga¢des previstas em caso de alteragdes,
como por exemplo mudanga de responsavel legal, endereco ou atividades do
estabelecimento.

RDC n° 58 de 10 de Outubro de 2014 dispbe sobre as medidas a serem ado-
tadas junto a ANVISA pelos titulares de registro de medicamentos para a inter-
cambialidade de medicamentos similares com o medicamento de referéncia.
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Portaria n° 111, de 28 de Janeiro de 2016 dispde sobre o Programa Farmacia
Popular do Brasil (PFPB).

RDC n° 98, de 1° de Agosto de 2016 dispde sobre os critérios e procedimentos
para o enquadramento de medicamentos como isentos de prescri¢cdo e o reen-
guadramento como medicamentos sob prescri¢céo, e da outras providéncias.

RDC n° 108, de 6 de Setembro de 2016 dispde sobre os requisitos minimos
para inspecdo em estabelecimentos que trabalham com produtos sujeitos a
controle especial.

Portaria interministerial n° 45, de 27 de janeiro de 2017 dispde sobre a atualiza-
¢ao monetaria da Taxa de Fiscalizagé@o de Vigilancia Sanitéria, prevista no art.
23 da Lei n°®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Instru¢gdo Normativa - IN n° 16, de 26 de Abril de 2017 dispde sobre a lista
de Classificacdo Nacional de Atividades Econémicas — CNAE classificadas por
grau de risco para fins de licenciamento sanitario.

RDC n° 153, de 26 de Abril de 2017 dispde sobre a Classificacdo do Grau de
Risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de
licenciamento, e da outras providéncias.

Portaria de Consolidagédo n° 5, de 28 de Setembro de 2017: Consolida as nor-
mas sobre as agdes e os servigos de saude do Sistema Unico de Saude. Trata
no capitulo VIII: da seguranca do paciente, e na Se¢éo I: Do Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP).

RDC n° 197, de 26 de Dezembro de 2017 dispde sobre os requisitos minimos
para o funcionamento dos servigos de vacinag@o humana.

Resolugédo n° 654 de 22 de fevereiro de 2018 dispbe sobre os requisitos ne-
cessarios a prestacdo do servico de vacinagéo pelo farmacéutico e da outras
providéncias.

RDC n° 222, de 28 de Mar¢o de 2018 regulamenta as Boas Praticas de Geren-
ciamento dos Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias.

Portaria GAB N° 16 de 04 de Janeiro de 2016 dispde sobre o processo de li-
cenciamento sanitario de estabelecimentos/servigos de interesse da vigilancia
sanitaria no Estado do Piaui.

RDC n° 275 de 09 de Abril de 2019 dispde sobre procedimentos para a conces-
sdo, alteracdo e cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de
AE de farméacias e drogarias.
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- RDC n° 277, de 16 de Abril de 2019 dispbe sobre a atualizagcdo do Anexo |
(Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob
Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998

Legislacao Geral

+ Lein®3.820, de 11 de novembro de 1960 cria o Conselho Federal e os  Con-
selhos Regionais de Farmécia, e da outras Providéncias.

+  Constituicdo Federal de 1988 - Atualizada até a EC n. 99/2017

+  Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 dispde sobre as condi¢des para a
promocao, protecdo e recuperacao da saude, a organizagéo e o funcionamento
dos servigos correspondentes, e da outras providéncias.

+ Lein®10.213, de 27 de marco de 2001 define normas de regulagéo para o setor
de medicamentos, institui a Formula Paramétrica de Reajuste de Pregos de Me-
dicamentos - FPR, cria a Camara de Medicamentos e d& outras providéncias.

. Lei n° 11.343, de 23 de Agosto de 2006 institui o Sistema Nacional de Politicas
Publicas sobre Drogas — SISNAD; prescreve medidas para prevengéo do uso
indevido, atencéo e reinser¢do social de usuarios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressao a produ¢ao nao autorizada e ao tréfico ilicito
de drogas; define crimes e da outras providéncias.

. Lein® 11.598, de 3 de Dezembro de 2007 estabelece diretrizes e procedimentos
para a simplificacdo e integracdo do processo de registro e legalizacdo de em-
presarios e de pessoas juridicas, cria a Rede Nacional para a Simplificagéo do
Registro e da Legalizagdo de Empresas e Negocios - Redesim.

. Decreto n° 16.053, de 25 de Junho de 2015 institui 0 subcomité gestor com o
fim de implantar a Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e da Legali-
zagéo de Empresas e Negocios - Redesim, no Estado do Piaui.

*  Resolugéo CFF n° 638 de 24 de Margo de 2017 dispde sobre a inscrigéo, o
registro, 0 cancelamento, a baixa e a averbagéo nos Conselhos Regionais de
Farmacia, além de outras providéncias.

+  Decreton® 17.688 de 26 de Margo de 2018 institui o regulamento de seguranca
contra incéndio das edificacdes e areas de risco no estado do Piaui e estabele-
ce outras providéncias.

Legislacao Farmacéutica

+ Codigo de ética - Resolugéo no 596 de 21 de fevereiro 2014 dispde sobre o
Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as
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infracdes e as regras de aplicagdo das sanc¢es disciplinares.

Resolucédo n° 641 de 27 de Abril de 2017 dispbe sobre as atribuicbes do farma-
céutico no exercicio de auditorias e da outras providéncias.

Resolugao n° 639 de 27 de Abril de 2017 revoga a Resolu¢ao/CFF n° 353/00.

Resolugédo n°® 662 de 25 de outubro de 2018 estabelece as diretrizes para a
atuacéo do farmacéutico no atendimento a pessoa com deficiéncia.

Resolugao n° 661 de 25 de outubro de 2018 dispbe sobre o cuidado farmacéuti-
co relacionado a suplementos alimentares e demais categorias de alimentos na
farmacia comunitaria, consultério farmacéutico e estabelecimentos comerciais
de alimentos e da outras providéncias.

Resolugdo n° 658 de 27 de setembro de 2018 regulamenta a publicidade, a
propaganda ou o anuncio das atividades profissionais do farmacéutico.

Resolugéao n° 638 de 24 de Margo de 2017 alterada pela resolucdo n° 651, de
30 de Novembro de 2017) dispbe sobre a inscri¢do, o registro, o cancelamento,
a baixa e a averbagdo nos Conselhos Regionais de Farmacia, além de outras
providéncias.

Resolugéo n° 632 de 25 de Novembro de 2016 inclui o item 4.6.2.d no titulo
“Alteragdes Funcionais/Salariais” da Resolucdo n° 605/14 do Conselho Federal
de Farméacia.

Resolugéo n° 625 de 14 de Julho de 2016 determina a aplicagéo dos calculos
de corregbes em insumos utilizados nas preparacdes farmacéuticas dentro da
competéncia e &mbito do farmacéutico e da outras providéncias.

Resolugédo n° 612 de 27 de Agosto de 2015 institui a Declaracéo de Atividade
Profissional (DAP).

Resolugéo n° 586 de 29 de Agosto de 2013 regula a prescrigdo farmacéutica e
da outras providéncias.

Resolugéo n° 585 de 29 de Agosto de 2013 regulamenta as atribui¢des clinicas
do farmacéutico e da outras providéncias.

Resolugéo n° 577 de 25 de Julho de 2013 (Revoga a Resolu¢éo/CFF n° 556/11)
dispde sobre a direcéo técnica ou responsabilidade técnica de empresas ou es-
tabelecimentos que dispensam, comercializam, fornecem e distribuem produtos
farmacéuticos, cosméticos e produtos para a saude.

Resolugéo n° 572 de 25 de Abril de 2013 dispde sobre a regulamentacéo das
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especialidades farmacéuticas, por linhas de atuagéo.

Resolucdo n°® 555 de 30 de Novembro de 2011 (Revoga a Resolucdo n°
476/2008) regulamenta o registro, a guarda e 0 manuseio de informagdes resul-
tantes da pratica da assisténcia farmacéutica nos servicos de saude.

Resolugdo n° 551 de 30 de Novembro de 2011 dispde sobre os valores das
anuidades e taxas devidas aos Conselhos Federal e Regionais de Farmacia.

Resolugédo n° 549 de 25 de Agosto de 2011 dispde sobre as atribuicbes do
farmacéutico no exercicio da gestdo de produtos para a saude, e da outras
providéncias.

Resolugao n° 542 de 19 de Janeiro de 2011 (Alterada pela Resolugéo n° 545/11
e pela Resolugéo n° 571/13) dispbe sobre as atribuicdes do farmacéutico na
dispensacéo e no controle de antimicrobianos.

Resolugéo n° 539 de 22 de Outubro de 2010 dispde sobre o exercicio profissio-
nal e as atribuicdes privativas e afins do farmacéutico nos Orgaos de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias.

Resolucéo n° 507 de 24 de Junho de 2009 institui a Anotacdo de Atividade Pro-
fissional do Farmacéutico (AAPF).

Resolugao n° 505 de 23 de Junho de 2009 (Alterada pela Resolugdo n°® 602/14)
(Altera a Resolucao n® 499/08) revoga os artigos 2° e 34 e da nova redagéo aos
artigos 1°, 10, 11, paragrafo Unico, bem como ao Capitulo Il e aos Anexos | e Il
da Resolugéo n°499/08 do Conselho Federal de Farmacia.

Resolucédo n° 480 de 25 de Junho de 2008 dispde sobre os servigos farmacéu-
ticos na farmacia-escola, publica ou privada, e da outras providéncias.

Resolugao n° 437 de 28 de Julho de 2005 regulamenta a atividade profissional
do farmacéutico no fracionamento de medicamentos.

Resolugao n°® 430 de 17 de Fevereiro de 2005 dispde sobre o exercicio profis-
sional do Farmacéutico com formacéo de acordo com a Resolucdo CNE/CES
n° 2, de 19 de fevereiro de 2002.

Resolucédo n° 415 de 29 de Junho de 2004 dispde sobre as atribuicbes do far-
macéutico no Gerenciamento dos Residuos dos Servigos de Saude.

Resolugéo n°® 357 de 20 de Abril de 2001 (Item 6.26 do artigo 6°, paragrafo Unico
do artigo 9° e artigo 15, revogados pela Resolucdo 579/2013) (Alterada pela
Resolugao n° 416/04 e pela Resolugdo n° 597/14) aprova o regulamento técnico
das Boas Praticas de Farmécia.
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+  Resolugéo n° 349 de 20 de Janeiro de 2000 estabelece a competéncia do far-
macéutico em proceder a intercambialidade ou substituicdo genérica de medi-
camentos.

+  Resolugdo n° 288 de 21 de Margo de 1996 (Alterada pela Resolugéo n° 565/10)
dispde sobre a competéncia legal para o exercicio da manipulagcéo de drogas
antineopléasicas pela farmacéutico.

*  Resolugédo n° 276 de 30 de Outubro de 1995. (Alterada pelas Resolucdes
356/01 e 397/03 e Revogada pela Resolugdo n°464/07) Dispde sobre a inscri-
¢ao, o registro e a averbagéo no Conselho Regional de Farmacia, e d4 outras
providéncias.

*  Resolucdo n° 269 de 07 de Abril de 1995 determina a extingéo de mdltipla res-
ponsabilidade técnica.

*  Resolugéo n° 239 de 25 de Setembro de 1992 dispbe sobre a aplicagéo de
injecbes, em farmécias e drogarias (BRASIL, 2008).

FARMACIA COMUNITARIA

A figura do farmacéutico como salvador de vidas e mitigador de sofrimentos teve
um forte apoio nas primeiras décadas do século XX com o crescimento exponencial do
consumo de medicamentos; afinal, eram esses profissionais encarregados pelas vendas
e muitas vezes pela prescricdo. As organizagdes farmacéuticas serviram de campo fisico
a esse tipo de mercado no qual, por outro lado, se formaram praticas sociais como as
ligagcOes de sociabilidade vividas e vivenciadas nas farmacias espalhadas por todo o Brasil,
principalmente no fim do século XIX até metade do XX, em que essas casas mercantes
representavam um loécus de grande consideracdo no meio das comunidades urbanas
(REZENDE, 2015).

De acordo com o artigo 3° da Lei n° 13.021, de 08 de agosto de 2014, a farmacia é
definida como:

A farmacia é uma unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitaria
individual e coletiva, na qual se processe a manipulacéo e/ou dispensagao
de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados,
cosmeéticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos
(BRASIL, 2014c).

Apesar de que o0s conceitos encontram-se estabelecidos na legislagcdo acima, hoje
a farmécia e a drogaria sdo entendidas como postos de assisténcia primario a saude,
recurso mais disponivel a populagcdo. Nao sdo apenas estabelecimentos comerciais de
medicamentos, mas incluem hoje uma série de produtos e servicos totalmente dirigidos
para o saude da populacao (CRF-SP, 2016b).
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A atividade da farmacia comunitaria vem aumentando a partir do papel normal do
aviamento da prescricdo médica para a inclusdo de muitos outros servigos referentes
com a saude, como a manipulagdo de medicamentos, incluindo medicamentos adicionais
e alternativos, a provisdo de aparelhos médicos duraveis e a administracdo de vacinas
(ALLEN JR, 2016).

Para o funcionamento de Farmécias de qualquer natureza, exigem-se a autoriza¢ao
e o licenciamento da autoridade competente, além da presenca do farmacéutico durante
todo o horario de funcionamento, ter localizagdo conveniente, sob o aspecto sanitério,
dispor de equipamentos necessarios a conservagédo adequada de imunobiologicos e contar
com equipamentos e acessorios que satisfagam os requisitos técnicos estabelecidos pela
VISA. As farmacias de qualquer natureza podem dispor ainda, para atendimento imediato a
populagéo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemioldgico de sua
regido demografica (BRASIL, 2014c).

Nas drogarias ou farméacias sem manipulacédo realizam-se as etapas de aquisicao,
estocagem, preservacgéao, dispensacéo e analise do uso dos medicamentos, a obtencao e a
transmissao de informagéo sobre medicamentos e a instrugcdo constante dos profissionais
de saude, do paciente e da sociedade, para garantir a utilizagéo racional de medicamentos
(CRF-SP, 2016b).

Atencao Farmacéutica

A atencao farmacéutica baseia-se em um modelo de técnica farmacéutica preparada
no contexto da assisténcia farmacéutica. Para que possa haver um entrosamento do
farmacéutico com o paciente com uma farmacoterapia racional e a aquisicéo de resultados
definitivos e mensuraveis, na atencado farmacéutica deve-se incluir modos, principios
morais, comportamento éticos, desenvoltura, comprometimento com responsabilidade na
precaucédo de doencas, melhoria e restauracéo da saude, de forma integrada a equipe de
saude. O desenvolver-se do método da atengdo farmacéutica no Brasil € decorrente do
baseamento na educacéo do profissional pela inclusdo da matéria nas matrizes curriculares
dos graduados e pés-graduados (CARVALHO, CAPUCHO, BISSON, 2014).

A atencao farmacéutica deve ter como objetivos a prevencéo, deteccao e
resolucdo de problemas relacionados a medicamentos, promover O uso
racional dos medicamentos, a fim de melhorar a saide e qualidade de vida
dos usuarios. Para isso Devem ser elaborados protocolos para as atividades
relacionadas a atengao farmacéutica, incluidas referéncias bibliograficas e
indicadores para avaliagdo dos resultados (BRASIL, 2009a).

Aatencao farmacéutica vem para buscar integrar satisfacéo e qualidade na prestacéo
de servicos de saude. Neste meio entende-se que a capacita¢do do profissional € parte de
fundamental importancia no mercado competidor com efeito no uso seguro de orientagcbes
para obtencao de produtos e na maximizag¢éo do custo-beneficio perante o relacionamento
cliente/farmacéutico, além de salientar que a dispensagéo racional de medicamentos reduz
a automedicacéo e beneficia o tratamento dos clientes deste atendimento perante uma
monitorizacao eficiente (MATIAS, 2018).
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Medicamentos Isentos de Prescricao (MIPs)

Os MIPs séo os liberados ao autoatendimento em farmacias e drogarias e, dessa
maneira, ndo precisam de prescricdo médica para que possam ser dispensados. As caixas
dos medicamentos que estéo isentos nao constardo as tarjas, que sdo para medicamentos
que tem obrigatoriedade de prescricao ou sujeitos a controle especial. Essas medicagbes
cumprem com todos as demais condicdes de qualidade, seguranca e eficacia indicadas
pela Legislag@o Sanitaria vigente (ANVISA, 2018).

As reacdes adversas dos MIPs precisam possuir causas conhecidas, baixa
potencialidade toxica e baixa interagdo medicamentosa quando usado por um breve periodo
ou por tempo determinado em bula, sendo no caso medicamentos de carater preventivo
(“MIPs ndo existem para uso continuo”). Somente sera tratado doencas de menor gravidade,
devendo ser simples de manusear pelo paciente, usual com auxilio e orientagdo de um
farmacéutico ou por meio de um cuidador, proporcionando baixa potencialidade de risco ao
doente, nédo ocasionando dependéncia psiquica ou quimica. Mesmo depois de aprovado os
MIPs, devem passar por analise e ser aprovado pela ANVISA (BRASIL, 2016).

Servicos Farmacéuticos

Compete ao farmacéutico, em sua atividade diaria, exercer com discernimento e
comprometimento com a restauracéo e continuidade da saude do seu paciente, assim como
na prevencéo de doencgas e agravos. Sua atuacdo em acgbes de promogéo e orientacao
em relacdo a saude na sociedade e nas equipes multiprofissionais faz o farmacéutico
ser caracterizado como “profissional de saude”, a servico da sociedade, nas farmacias e
nas suas diferentes areas de atividade, possibilitando aos cidaddos alcance a farmacos
eficientes, confiaveis e de qualidade, proporcionando servigos farmacéuticos, prescrevendo
e agindo no cuidado do paciente (CRF-PR, 2016).

O fornecimento de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias deve ser
precedido de controle por autoridade sanitaria, para analisar se 0 espaco proposto a
execucdo dos servigos contempla as exigéncias infimas determinadas na Resolugdo da
ANVISA e nas normas sanitarias complementares estaduais e municipais (CRF-RS, 2017).

O ambiente destinado a prestacdo de servicos farmacéuticos deve possuir
uma espaco fisico exclusivo, diferente daquele em que é realizada a dispensacéao e
circulacdo de pessoas; garantia de privacidade e conforto para os pacientes; dimensoes,
mobiliarios e infraestrutura compativeis com os servigos prestados; superficies internas
lisas, impermeaveis, lavaveis e resistentes aos agentes sanitizantes, livres de insetos,
roedores e outros animais; lavatério com agua corrente, papel toalha, sabonete liquido, gel
bactericida, lixeira sem tampa ou acionamento da tampa por pedal, com saco plastico de
lixo padronizado; materiais de primeiros socorros em local de facil acesso (CRF-PR, 2016).

Sao apontados servicos farmacéuticos sujeitos de serem prestados em farmacias
ou drogarias, a atencao farmacéutica e a perfuragdo de I6bulo auricular para colocagéo
de brincos, realiza¢do de curativos, atendimento farmacéutico de orientagcdo sobre o uso
racional de medicamentos, a atencdo farmacéutica domiciliar, a afericao de parametros
fisiologicos (temperatura corporal e pressao arterial) e bioquimico (glicemia capilar) e a
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administragdo de medicamentos (incluindo inaloterapia e aplicagdo de injetaveis), desde
que adequadamente licenciados pela competéncia sanitaria. O alvara sanitario ou de
salde do estabelecimento devera conter a descricdo dos servigos autorizados pela VISA
local (BRASIL, 2009a).

Os servigos farmacéuticos realizados deveréo ser registrados em formulario préprio,
em tantas vias quantas necessarias, sendo a original arquivada no estabelecimento
farmacéutico, uma entregue ao usuario e as demais encaminhadas aos profissionais de
saude correspondentes, quando for o caso. Deveréo ser estabelecidos, pela farméacia ou
drogaria, os Procedimentos Operacional Padrdo (POPs) correspondentes a cada um dos
servicos farmacéuticos, devidamente acompanhados dos seus respectivos formularios.
Outros servigos farmacéuticos, ndo especificados na resolugéo 499/2008, também poderao
ser executados, desde que se situem no dominio da capacitacdo técnica, cientifica ou
profissional, e sejam reconhecidos pelo CFF (BRASIL, 2008).

Em 8 de Agosto de 2014 passou-se a vigorar a Lei N° 13.021, que regem agbes e
servicos de assisténcia farmacéutica executados isolada ou conjuntamente, em carater
permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou privado
e conceitua assisténcia farmacéutica como sendo o conjunto de agbes e de servigos
que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promog¢éo, a protecéo e a
recuperacdo da salde nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem
atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu
acesso e ao seu uso racional (BRASIL, 2014c).

Cédigo de Etica Farmacéutica

A palavra Etica, de procedéncia grega, refere-se ao conjunto de normas de
comportamento. As normas séo divididas em principios e regras. Enquanto os principios
constituem normas abertas, cabiveis a situacdes que ndo podem jamais ser precisadas de
previamente, as regras, por sua vez, ao contrario dos principios, porém fundamentadas
nestes, possuem o campo de utilizagdo sempre definido. Entdo que nasce a relevancia do
Codigo de Etica Farmacéutica, uma vez que é ele que estabelece os principios e as regras
de conduta da profisséo, sem detrimento das responsabilidades civel e penal dispostas em
lei (CRF-SP, 2016b).

Em 25 de margo foi publicada, a Resolugdo n° 596/2014, que renova os Cédigos
de Processo Etico e de Etica Farmacéutica, e determina as regras de utilizagdo das penas
disciplinares e infragdes. A resolu¢cao melhorou o cédigo anterior e tornou a legislagcao mais
objetiva, permitindo uma maior padronizagdo nos julgamentos. Em primeira instancia a
aplicacao da resolucéao cabera aos CRFs, e ao CFF, em grau de recurso. Para a elaboracéo
da normativa foi considerada a experiéncia do Plenario do CFF no julgamento dos processos
éticos em grau recursal (CRF-RJ, 2014).

O Cadigo de Etica Farmacéutica engloba as regras que precisam ser observadas
pelos farmacéuticos e os outros inscritos nos CRFs no execu¢do do ambito profissional
especifico, até mesmo nas fungdes relativas ao ensino, a pesquisa e a administracéo de
servigos de saude, bem como quaisquer outras trabalhos em que se aplique o conhecimento
advindo do estudo da Farmacia, em prol do cuidado pela saude (BRASIL, 2014b).
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No momento em que o farmacéutico ausenta-se das suas atividades na farmacia,
atribui a leigos, atribuicbes privativas ou que precisam da sua coordenacdo direta, ele
expbe a saude da comunidade a prejuizos muitas vezes irremediaveis, admitindo todos
0s riscos referentes aos atos realizados na sua auséncia, ou com sua aceitacao, podendo
arcar legal e eticamente por eles (CRF-SP, 2016a).

O art. 13 do Coédigo de Etica Farmacéutica estabelece que o farmacéutico
deve comunicar previamente ao CRF, por escrito, o afastamento temporario
das atividades profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica,
quando ndo houver outro farmacéutico que, legalmente, o substitua (BRASIL,
2014b).

Na ocasiao em que assume a responsabilidade técnica de uma farmacia, o
farmacéutico deve estar convicto de todas as obrigacbes especificos a sua atuagcéo
profissional, mantendo-se atualizado em relagdo as legislagbes que estabelecem a
atividade e os conhecimentos especificos pertinentes para que possa exercer sua fungéo
como “profissional de saude” a frente de uma farmacia (CRF-PR, 2016).

ENTIDADES DE INTERESSE DOS FARMACEUTICOS

O Conselho Federal e os CRFs foram criados pela Lei n° 3820. Os Conselhos de
Farmécia sdo 6rgaos propostos a zelar pela permanente observancia dos fundamentos
da ética e da disciplina da classe dos que atuam em atividades profissionais no Pais
(BRASIL,1960).

Os sindicatos sao organizac¢des essenciais para a sociedade, uma vez que operam
para produzir estabilidade nos sistemas de relagdes de trabalho, visando gerar resisténcias
a exploracdo dos empregados e a submissdo dos individuos ao poder do empregador
(STIQFEPAR, 2018).

O Sindicato dos Farmacéuticos (SINFAR) é uma organizagdo zeladora das
demandas trabalhistas, unido a Justica do Trabalho (rescisdo de acordos, horas extras,
ordenados, carteira de trabalho, etc.), dos farmacéuticos sindicalizados. E o sindicato
que negocia o salario (piso salarial) com os sindicatos patronais, através de convencgbes
coletivas. Seus dirigentes séo eleitos pelos sindicalizados (CRF-PR, 2016).

E funcdo do sindicato interessar-se pelas condi¢gdes de trabalho em todo os seus
pontos, desde maquinarios até as relacdes hierarquicas, objetivando assegurar condi¢cdes
de trabalho seguros, saudaveis e decentes. Em resumo, o sindicato é o instrumento de
organizacgdo e luta dos trabalhadores em defesa dos interesses da sua classe, e entéo, sua
for¢a esta fundamentalmente ligada a consciéncia, adeséo e uniao dos seus colaboradores
(SINFAR-MA, 2016).

Associacao de Farmacéuticos tém como principal objetivo o aperfeicoamento técnico
cientifico dos profissionais farmacéuticos. E uma organizacgéo civil de direitos privados,
sem fins lucrativos, politicos ou religiosos. Atuam na coordenagao de cursos, congressos,
solenidades das datas importantes para a classe farmacéutica, participando de debates
dos diferentes assuntos da area e mediando convénios pertinentes. Seus dirigentes sédo
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eleitos pelos associados (CRF-PR, 2016).

Conselho Federal de Farmacia

O CFF é uma entidade fiscalizadora da atividade profissional e da ética farmacéutica
no pais. Pessoa juridica de direito publico e denominado como autarquia especial criada
por lei, (BRASIL, 2014c).

O Conselho Federal tem instéancia em todo o territorio nacional e sua fundamental
atribuicdo é zelar pela fiel observancia dos principios da ética e da disciplina da classe
dos que realizam atividades profissionais farmacéuticas no pais. Os Conselhos Regionais
de Farmécia atuam de maneira descentralizada inscrevendo os farmacéuticos que atuam
no pais e as empresas farmacéuticas e fiscalizando os preceitos deontolégicos definidos.
Tém papel de direcionar, inspecionar, proteger e controlar a execugado profissional de
farmacéuticos, zelando pela saude publica e produzindo a assisténcia farmacéutica (CRF-
PR, 2016).

Segundo o Art. 6° da Lei n° 3.820 de 11 de novembro de 1960, sdo algumas das
atribuicdes do Conselho Federal:

Propor modificagbes a regulamentacéo do exercicio profissional; Organizar
o Codigo de Deontologia Farmacéutica; Deliberar sobre o exercicio de
atividades afins as do farmacéutico; Realizar reuniées gerais dos CRFs para
o estudo de questdes profissionais de interesse nacional; Expedir resolucoes,
definindo ou modificando atribuicbes ou competéncia dos profissionais de
Farmacia, conforme as necessidades futuras; Zelar pela saude publica,
promovendo a assisténcia farmacéutica; Estabelecer as normas de processo
eleitoral aplicaveis as instancias Federal e Regional (BRASIL, 1960).

Conselho Regional de Farmacia

No Art. 10 da Lei n°® 3.820 de 1960 constam as atribuicdes dos Conselhos Regionais,
dentre elas:

Registrar os profissionais e expedir a carteira profissional; Examinar
reclamacoes e representacdes escritas acerca dos servicos de registro e das
infracoes desta lei; Fiscalizar o exercicio da profissao, impedindo e punindo
as infragdes a lei; Organizar o seu regimento interno, submetendo-o ao CFF;
Sugerir ao CFF as medidas necessarias a regularidade dos servigos e a
fiscalizacao do exercicio profissional; Eleger seu representante e respectivo
suplente para o CFF; Dirimir duvidas relativas a competéncia e d&mbito das
atividades profissionais farmacéuticas (BRASIL, 1960).

O CRF esta apto a deliberar questdes inerentes a competéncia e ambito das
atividades profissionais farmacéuticas. Assim, todo e qualquer assunto relacionado ao
exercicio e ambito profissional cabe ao CRF. Em se trata de assuntos de relagbes de
trabalho, cabe aos Sindicatos (CRF-MT, 2017).

O Conselho de Farmécia do Estado do Piaui (CRF-PI), foi criado pela Resolugédo
n° 09 do CFF, em decorréncia da Lei n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960. Esta sediada
em Teresina, Estado do Piaui. Possui personalidade juridica, autonomia administrativa e
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financeira no ambito da jurisdicdo do Piaui (BRASIL, 1962).

O CRF-PI tem o objetivo zelar pela fiel cumprimento dos principios da ética e da
disciplina da classe dos que executam atividades farmacéuticas no Piaui e possui a funcéo
de defender a sociedade dos maus profissionais farmacéuticos, assegurar a presenca
do farmacéutico na farmécia, analises clinicas, industria e outras areas farmacéuticas, e,
portanto, uma assisténcia farmacéutica efetiva e de qualidade além de lutar para que o
conceito da farmacia como um estabelecimento de saude e do farmacéutico como um
profissional do medicamento se tornem realidade (CRF-PI, 2013a).

Vigilancia Sanitaria (VISA)

Nos desempenhos da VISA devem preservar a promocgao e a protegdo da saude da
comunidade e conter a capacidade de extinguir, amenizar ou prevencéao de riscos a saude
e interferir nas dificuldades sanitaria em decorréncia do meio ambiente, da fabricacéo, da
circulagdo de bens e do prestar de servigos de importancia a saude. A ANVISA no Brasil,

tem a responsabilidade por elaborar normas e regras e dar apoio para todas as acbes no
Pais (ANVISA, 2002).

No dia 09 de junho de 2003, através da Lei Complementar N° 028, foi criada
a Diretoria de Unidade de Vigilancia Sanitaria - DIVISA. Com a Missdo de
promover e proteger a saude da populacdo pelo controle sanitario dos
servicos e da comercializacéo de produtos em todo o Estado (PORTAL DA
SAUDE, 2003).

A VISA é um Orgéo que devera ser considerado como protecdo, prevencéo da vida
e ndo como sao vistos de punicdo a populagdo. Assim sendo, de acordo com o cédigo
Sanitario, Lei 10.083, art. 86 — Toda instituicdo de importancia a saude, antes de comecar
suas acgdes, precisara dirigir-se a autoridade de competéncia declarando suas atividades,
estabelecimento, equipamentos e recursos humanos obedecendo a leis vigente, conforme
exemplo constituido por norma técnica, de forma que se obtenha autorizacdo de
funcionamento por meio de cadastramento. Podendo esta sujeito as penalidades, caso,
ndo obedecga as normas de registro no érgéo sanitario podera haver sangdes previsto por
Lei federal n° 6.437/77 (VISA - RIBEIRAO PRETO - SP, 2013).

Conforme a municipalizagéo das atuagbes da VISA requer uma ideia de base formal-
administrativa e operacional constituida por atos legalizados, avistando o desenvolvimento
das agdes, conforme as condi¢bes determinadas pelo SUS. Para tanto, se faz indispensaveis
algumas atitudes, entre as quais destacaremos: estabelecer por Lei a Unidade de VISA
determinando estrutura administrativa, competéncias e atribuigcoes, elaboragédo do Cédigo
Sanitario do Municipio, formar por Leis a cobranga de taxas e multas, formar equipe
legitimamente credenciada para a desempenho das ac¢des de VISA (ANVISA - RN, 2007).

AANVISA, teve sua criagdo pela Lei n°®9.782 de 26 de janeiro 1999, é uma autarquia
sob regime especial, sede e foro estabelecido no Distrito Federal, com presencga no territdrio
nacional por meio de controles de recintos, fronteiras, alfandegados portos e aeroportos.
Apresentando intengéo institucional promovendo a assisténcia da saude populacional,
mediante interveng@o no controle sanitario ao produzir e consumir produtos e servicos
submetidos a VISA, até mesmo dos ambientes, dos procedimentos, das matérias primas e
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das tecnologias (ANVISA, 2009).

As primeiras tarefas exercida pela VISA no Brasil iniciou no final do século XVIII
e almejavam impedir a proliferacdo de doencas. Suas atuacdes eram realizadas pela
Policia Sanitaria que analisava as atividade das profissdes, proibia o charlatanismo,
vigiava embarcacgdes, cemitérios e espacos de comércio de mantimentos. Ao decorrer dos
anos, ocorreu diversas mudancgas na VISA, tanto fisicas como institucionais (PORTAL DA
SAUDE, 2003).

As areas de atuagdo da vigilancia sanitaria compreendem: os bens de
saude: medicamentos, alimentos, saneantes, sangue, hemoderivados,
domissanitarios, cosméticos, etc.; 0s servicos de saude: hospitais e clinicas,
ambulatérios, servigos odontoldgicos, e especializados (hemodiélise,
transplantes, oncologia) e servicos diagndésticos (clinicas radiolégicas,
laboratérios de anadlises clinicas); e os servicos de interesse da saude:
creches, clubes, locais de tatuagem, cemitérios (ANVISA, 2014).

Findando a década de 70 teve a criacdo a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria,
apods designada como Secretaria de VISA, a qual foi eliminada, legalmente, a partir de 27
de abril de 1999, com a constituicdo da ANVISA. No Estado do Piaui a VISA estava ligado
ao Departamento de A¢des Basicas de Saude da Secretaria Estadual da Saude do Piaui,
sendo apenas uma divisdo. Todavia, com a reforma administrativa do estado, no ano de
2003, transformou-se Diretoria, 0 que propiciou maior resolugdo para crescimento de suas
atividades. A Execucéo e o planejamento das acdes séo realizados pela Diretoria da VISA
no Estado (PIAUI, 2018a).

As éareas de atuagcdo da vigilancia sanitaria compreendem: o0s bens de
salde: medicamentos, alimentos, saneantes, sangue, hemoderivados,
domissanitarios, cosméticos, etc.; os servicos de saude: hospitais e clinicas,
ambulatérios, servicos odontologicos, e especializados (hemodialise,
transplantes, oncologia) e servicos diagnoésticos (clinicas radiolégicas,
laboratérios de andlises clinicas); e os servicos de interesse da saude:
creches, clubes, locais de tatuagem, cemitérios (ANVISA, 2014).

Sindicatos

Consiste em uma associa¢ao autbnoma, criadas em carater permanente e sem fins
lucrativos, teve sua criagdo com objetivo de promover o estudo, a defesa e a coordenacao
dos interesses financeiros dos profissionais que desempenhem a mesma ocupacgéo ou
profissédo analogas. Assim como todo associativismo, os sindicatos apresentam a natureza
juridica de pessoas juridicas de direito privado (vide o art. 44, |, do Codigo Civil), assim
sendo compostos a partir da escritura de seu ato constitutivo em um Cartérios de Registro
Civil, e, depois, no Ministério do Trabalho e Emprego, segundo o método previsto na
Portaria MTE n. 186, de 10 de abril de 2008 (MARTINEZ, 2016).

O Sindicato é formado por uma diretoria composta, no maximo, de sete, e, no
minimo, de trés membros, escolhidos pela assembleia geral e ndo extrapolando o biénio
0s seus mandatos. Aonde a diretoria escolhera, entre os seus componentes, o presidente
do sindicato. De modo que o sindicato contera um conselho fiscal de trés componentes
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escolhidos pela assembleia geral. As atribuicbes do conselho fiscal sdo restritas ao
inspecionar da gestéo financeira do sindicato. As decisées Serdao sempre por votos sigiloso
as decisbes da assembleia geral, referentes aos consequentes temas: aplicagdo do
patrimdnio, julgamento de atos da diretoria relativos a penalidades impostas aos associados,
eleicdo para cargos de administracdo, conselho fiscal e representacao profissional, tomada
e aprovacao de contas da diretoria (BRASIL, 1939).

Manual de Boas Praticas de Dispensacao (MBPD)

O regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia trata de todos os aspectos
das atribui¢cdes do profissional nas farmacias e drogarias, desde a direcdo a assisténcia
técnica. Dispdem sobre a dispensacao de medicamentos, produtos, alimentos, assisténcia
farmacéutica, fiscalizagcao, bem como, registro de todas as ag¢des profissionais do ambito
farmacéutico (BRASIL, 2001a).

A Lei 13021/2014 posteriormente alterada pela Medida Provisoria n® 653/2014,
define as atividades do farmacéutico na dispensacéo, concretizando a importancia da
atencgdo as técnicas farmacéuticas envolvidas na dispensagédo. As drogarias sdo muito mais
do que locais de simples dispensacéo ou comércio de medicamentos e outros produtos de
saude, e as legislagdes anteriores ndo relatavam isso. S&o lugares de prestacéo de servigos
de saude, promocgao e educacao em saude, de incumbéncia do profissional farmacéutico
Dessa forma devem ter métodos que controlem todas as demandas de dispensacgéo e
contato com o paciente para que haja responsabilidade nas informacdes e acdes referentes
a saude do usuério (SILVA, 2017).

Foi estabelecido pela RDC N° 44 os critérios e condigcdbes minimas para o
cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitério do funcionamento,
da dispensacao e da comercializa¢do de produtos e da prestacao de servigos farmacéuticos
em farmacias e drogarias. Aresolucao estabelece a elaboragéo do Manual de Boas Praticas
Farmacéuticas com as atividades a serem realizadas, especifico para o estabelecimento
e POPs contendo instrucdes sobre limpeza dos ambientes, uso e assepsia dos aparelhos
e acessorios, uso e descarte dos materiais perfurocortantes e antissepsia aplicada ao
profissional e ao usuério (BRASIL, 2009a).

A palavra dispensacdo foi conceituada com efeito no Brasil, desde 1973, como
fornecimento de medicamentos ao consumidor em atendimento a uma prescricdo meédica
ou ndo. Desde entéo, a dispensacao tem sido negligente como objeto de meditagéo teédrica
nacional e internacionalmente, acarretando em um compreensdo simplista de entrega de
medicamentos, amparo a normas legais ou mera burocracia, refletido na pratica observada
nas farmacias. Através do lancamento da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
a regulamentacéo das atividades das farmacias pela ANVISA e a recente publicacdo da lei
no 13.021, o modelo claro da dispensacdo comeca a familiarizar-se com as necessidades
da sociedade, procurando ultrapassar a simples distribuicdo de medicamentos para a
promocgéao do uso racional dos medicamentos (LEITE, 2017).

O farmacéutico esta ao final da cadeia de contato dos pacientes com os profissionais
de saude apds a intencéo médica para terapia farmacolégica, ou, em se tratando de MIPs
ou mudanca de habitos, € o Unico contato. O farmacéutico € um profissional de saude
alcancgavel e disponivel. A drogaria é vista como um panorama favoravel para a promogéo
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da saude, uma vez que pode ser encontrada em uma ampla variedade de locais e esta
disponivel 24 horas por dia (NAKAMURA, 2014).

A dispensacéao de medicamentos requer diferentes agdes, e o farmacéutico dispde
de pouco tempo e nem sempre dispde todos os dados fundamentais para uma avaliacao
integral dos medicamentos. Além disso, as prescricdes podem nado apresentar todas as
especificagdes necessarias para o uso correto e seguro dos medicamentos. Dessa forma, a
dispensacéo tem sido repensada, propondo as agbes essenciais e observando a realidade
da pratica dos estabelecimentos farmacéuticos (SILVA, 2016).

Plano de negécios

O plano de negécio é um documento que agrupa dados sobre as caracteristicas,
condicbes e necessidades do futuro empreendimento, com a finalidade de avaliar seu
potencial e sua viabilidade e promover sua implantacdo é um documento elaborado pelos
empreendedores em que sdo descritos todos os elementos fora e dentro do negécio de
importancia para a empresa, uma conexao do planejamento funcional como os producéo,
financas, de marketing, e recursos humanos, enfim. Frequentemente o plano de negocio
é projetado antes de dar inicio ao negécio mas pode também ser feito e refeito com o
empreendimento ja em atividade (RAYOL, MOREIRA, 2018).

Este projeto assume uma funcéo tética, visto ser considerado como uma ferramenta
que orienta o gestor na implantagéo do empreendimento, assim como é capaz de direcionar
provaveis parcerias, resolver metas, estabelecer objetivos e auxiliar o crescimento da
corporacao de modo generalizado. O plano de negécio opera como um norteador para o
negdcio ter potencial para atingir os seus objetivos, ou seja, por meio de um estudo das
informacgdes inseridas nele o administrador consegue compreender com maior facilidade
para onde ir e como chegar onde se indicou (SANTOS, PINHEIRO, 2017).

Em geral ele detalha uma idealizagéo de trés ou cinco anos, é um plano em que o
idealizador deve tragar o seu negécio mostrando quais os alvos que objetiva alcancar e
as procedimentos que ira aplicar. O plano de negdcio conjectura o porvir e as provaveis
medidas assertivas para alcanca-las. Serve para apontar os caminhos do empreendimento
com nitidez para que todos os incluidos compreendam o que realizar, como realizar, quando
realizar e onde realizar (BRASIL et al, 2016).

Devem ser respondidas no plano de negécio diversas questdes: Que dificuldade
vocé ira esclarecer? Quem, hoje, tem esse problema? Qual o dimenséo da potencialidade
do mercado? Como as concorrentes esta lidando? Como vocé ira solucionar o problema?
Qual o seu adicional competitivo? Quais sao as implicag¢des financeiras? De que quantidade
de capital financeiro vocé precisa para apresentar a resolugéo (dentro das limitagbes
sustentaveis da empresa)? Que volume de vendas e margens é possivel presumir? Quais
as habilidades de seu grupo de trabalho? (DEUTSCHER. 2015).

A atitude de torna-se empreendedor néo € facil, mas a fim de se tornar extremamente

bem sucedido, o aspecto elaboragéo é fundamental nesse contexto (SANTOS, 2017).

As quatro primeiras descobrem a oportunidade do mercado. A quinta da campo para
a debate tecnoldgica, do modelo de negécios, da estratagema de entrada, e da proposicao
de valor. A nUmero seis trata do diferencial competitivo e examina se o novo dispositivo ou
produto é reconhecido como importante pelos clientes e se ele é dificil de ser copiado. As

Revisao de literatura “



trés perguntas seguintes tratam das implicacoes financeiras e, a ultima trata da qualificacéo
dos empreendedores e de suas equipes (DEUTSCHER. 2015).

O plano de negocios é extremamente necessario para o empreendedor, para
0s investidores em potencial, e mesmo para os novos pessoal, que estdo buscando se
adaptar com a empresa e com suas metas e objetivos. O plano de neg6cio é necessario
para essas individuos porque: contribui para estabelecer a viabilidade de negdcio em um
mercado especifico; instrui 0 empreendedor na gestdo de suas ag¢des de planejamento; é
um instrumento importante para possibilitar a aquisicao de subsidios financeiros (HISRICH,
PETERS, SHEPHERD, 2014).

Existem diversos motivos que contribuem as empresas sofrerem mortalidade:
Auséncia de conhecimento no area; escassez de preparacgédo antes da abertura; pequeno
tempo aplicado ao analise da viabilidade do atividade; necessidade de suporte externo
na construcdo e gerenciamento do negocio, especialmente na controle do fluxo de caixa;
erros na administracdo do negdcio; complicagdes legais; estrutura imprépria; inexisténcia
de clientes; impostos/encargos elevados (AJZENTAL, CECCONELLO, 2017).

Desenvolvido pelo Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas
(Sebrae) em Minas Gerais, o Software Plano de Negécios 3.0, € uma ferramenta proveitosa
para estruturar ideias e informacgdes relativo o campo de atividade definido, clientes,
concorrentes, fornecedores, sobre mercadorias e servicos que ira proporcionar, aspectos
fortes e fracos do empreendimento, favorecendo para a identificagcdo da viabilidade de sua
plano e na administracdo da empresa, como mostra a Figura 1 (SEBRAE, 2013).
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5.5 Investimento total
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Vendida (MV)
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8 Avaliacio do plano | &.1 Andlise do plano

FIGURA 1 - Etapas da construgéo do Plano de Negécios
Fonte: Pesquisa Direta (SEBRAE, 2013).

Empresario Individual

As principais empresas individuais séo: A Empresa Individual que é constituida por
uma pessoa fisica que desempenha profissionalmente atividade econémica por intermédio
de uma empresa, constituida com seu nome civil e responde com seu patriménio pessoal
pelas obrigacdes contraidas por sua empresa e a Empresa Individual de Responsabilidade
Limitada (EIRELI) que é constituida por uma Unica pessoa titular do conjunto do capital
social, devidamente integralizado, que néo sera inferior a 100 (cem) vezes o maior salario-
minimo vigente no Pais. O titular ndo respondera com seus bens pessoais pelas dividas da
empresa. A pessoa que constituir empresa individual de responsabilidade limitada somente
podera figurar em uma Unica empresa dessa modalidade. Criada pela Lei 12.441, de
11/07/2011 (TOMAZETTE, 2017).

De acordo com o artigo 966 do Codigo Civil, considera-se empresario quem exerce
profissionalmente atividade econdémica organizada para a produgédo ou a circulagcao de
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bens ou de servicos (BRASIL, 2002).

Art. 967. E obrigatéria a inscricdo do empresario no Registro Publico de
Empresas Mercantis da respectiva sede, antes do inicio de sua atividade. Art.
968. A inscricdo do empresario far-se-a mediante requerimento que contenha:
| - 0 seu nome, nacionalidade, domicilio, estado civil e, se casado, o regime
de bens; (BRASIL, 2002).

Segundo o Sebrae (20147) o segmento de Farmacia sem manipulacdo, assim
entendido pelo CNAE 4771-7/01, caracteristicas dada a atividade de exploracdo de
comércio varejista de produtos farmacéuticos para uso humano e sem manipulagédo de
férmulas, perfumaria e outros produtos, na abertura podera optar por uma natureza juridica
que mais adapte a sua realidade.

Aspectos Legais do Empreendimento

Depois de fazer a selecao da natureza que melhor se enquadra o negocio, iniciando
pela procura do local a ser aberto a empresa drogaria, fazendo o mapeamento, podendo
fazer analise em mercado ou mesmo realizando um plano de negécio, ha a necessidade de
formalizagcdo em termos juridicos e mesmo abertura do estabelecimento (CRF-PR, 2016).

Para a constituicao da empresa faz-se necessario buscar os 6rgdos competentes
para realizar a inscricbes, onde terdo que passar por diversas etapas, para que possam
ser registrado como: Secretaria Estadual da Fazenda, Secretaria da Receita Federal, Junta
Comercial, Prefeitura do Municipio para conseguir o alvara, Enquadrar-se em Entidade
Sindical Patronal, Corpo de Bombeiros Militar, Cadastrar na Caixa Econdmica Federal.
Devendo visitar a prefeitura também para realizar a consultar de local, Aquisi¢cao do alvara
de licencga sanitaria adequando as instalagcdes conforme o Codigo Sanitario obedecendo
as especificagdes legais a respeito das condi¢des fisicas do ponto. Em setor federal a
inspecao compete a ANVISA, estadual e municipal fica a cargo das Secretarias Estadual e
Municipal de Saude (SEBRAE, 2014).

O Piaui Digital € um programa de politica publica do governo estadual que permite
a abertura, alteragdo, encerramento e legalizacdo de empresas de forma integralizada e
descentralizada, em todo o estado, simplificando processos e reduzindo a burocracia ao
minimo estabelecido. Por meio de um recurso de tecnologia da informacéo, o projeto, faz
a agregacéo de todos as agdes dos 6rgaos e entidades, nos ambitos federal, estadual e
municipal, através de uma Unica entrada de informag6es e de documentos, acessada via
web (JUCEPI, 2016).

Deveréa ser levada até a sede, ou seccionais, do CRF os seguintes documentos,
munidos de copias autenticadas: Contrato Social; Documentos pessoais e carteira de
Trabalho do Profissional Responsavel Técnico; Pré-cadastramento com o contrato social
autenticado; Pré-cadastramento da certiddo emitida pela junta comercial; Pré-cadastramento
do Responsavel Técnico; Pagamento e Emissdo da Taxa de anuidade e certiddo; Taxa de
registro da empresa; Cadastro Nacional de Pessoa Juridica. Aos serem constituidas, as
farmécias necessitam realizar cadastramento na ANVISA para perpetrar o peticionamento
da Licenca de Funcionamento de Empresa (AFE), havendo a obrigatoriedade de alguns
documentos, para a regularizacdo da empresa mediante ao érgéo federal de VISA (CRF-
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PR, 2016).

Para que seu funcionamento esteja regularizado perante as autoridades que a
fiscalizam, a drogaria deve possuir os seguintes documentos no estabelecimento, segundo
o Art. 2° da RDC N° 44 de 2009:

AFE expedida pela Anvisa; Autorizagédo Especial de Funcionamento (AE) para
farmacias, quando aplicavel; Licenga ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgéo
Estadual ou Municipal de Vigilancia Sanitaria, segundo legislagdo vigente;
Certidao de Regularidade Técnica, emitido pelo CRF da respectiva jurisdicao;
e Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, conforme a legislacao vigente e as
especificidades de cada estabelecimento. O estabelecimento deve manter a
Licenga ou Alvara Sanitario e a Certiddo de Regularidade Técnica afixados
em local visivel ao publico (BRASIL, 2009).

No paragrafo 2° do mesmo artigo cita ainda que, quando néao estivem constadas nos
documentos mencionados, o estabelecimento devera manter afixado, em local visivel ao
publico, cartaz informativo contendo:

Raz&o social; Numero de inscricdo no CNPJ; Numero da AFE expedida
pela Anvisa; Numero da Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para
farmécias, quando aplicavel; Nome do Farmacéutico Responsavel Técnico, e
de seu(s) substituto(s), seguido do numero de inscricdo no CRF; Horario de
trabalho de cada farmacéutico; E nimeros atualizados de telefone do CRF e
do ¢rgdo Estadual e Municipal de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2009a).

Instalacées fisicas da drogaria

As farmacias com manipulagdo e sem manipulagéo deve ser instalada, estimada,
construidas ou adaptadas com infraestrutura ajustavel com os servicos a serem
realizados, contendo, no minimo, espacgo para tarefas de recebimento, administrativas e
armazenamento das mercadorias, dispensa de medicamentos, almoxarifado de objetivo de
limpeza e banheiro (CRF-SP, 2016).

As éareas internas e externas devem permanecer em boas condicdes fisicas
e estruturais, de modo a permitir a higiene e a ndo oferecer risco ao usuario
e aos funcionarios. As instalacbes devem possuir superficies internas (piso,
paredes e teto) lisas e impermedaveis, em perfeitas condigdes, resistentes aos
agentes sanitizantes e facilmente lavaveis (BRASIL, 2009).

Os servigos de sanitizagéo, incluindo eliminacdo dos ratos e desinsetizagdo, devem
ser realizadas somente por empresas licenciadas pelos 6rgaos competentes (CRF-SP,
2016).

Os ambientes devem ser mantidos em boas condicées de higiene e
protegidos contra a entrada de insetos, roedores ou outros animais. As
condicbes de ventilacdo e iluminacdo devem ser compativeis com as
atividades desenvolvidas em cada ambiente. O estabelecimento deve possuir
equipamentos de combate a incéndio em quantidade suficiente, conforme
legislacao especifica (BRASIL, 2009).
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Os objetos de higiene e germicidas em estocagem precisam estar legalizados
junto a ANVISA e serem guardados em espago ou ponto especificamente denominado e
identificado. O banheiro precisa ser de facil acesso, haver pia com agua corrente e possuir
sabdo liquido e toalhas de uso individual e desprezar o lixo em deposito que deve possuir
pedal e tampa (CRF-SP, 2016).

Deve ser definido local especifico para guarda dos pertences dos funcionarios
no ambiente destinado as atividades administrativas. As salas de descanso e
refeitério, quando existentes, devem estar separadas dos demais ambientes.
O estabelecimento deve ser abastecido com agua potavel e, quando possuir
caixa d'agua propria, ela deve estar devidamente protegida para evitar
a entrada de animais de qualquer porte, sujidades ou quaisquer outros
contaminantes, devendo definir procedimentos escritos para a limpeza da
caixa d’agua e manter os registros que comprovem sua realizagéo (BRASIL,
2009).

As farmacias sem manipulacdo e farmacia com manipulagcdo situada na parte
interna supermercados e galerias de shoppings podem dividir os espacos em comum
destes estabelecimentos, atribuido para banheiro, armazém de material de higiene e lugar
para guarda dos objetos dos empregados (CRF-SP, 2016).

O ambiente destinado aos servigos farmacéuticos deve ser diverso daquele
destinado a dispensacdo e a circulacdo de pessoas em geral, devendo o
estabelecimento dispor de espacgo especifico para esse fim. O ambiente
para prestacéo dos servicos que demandam atendimento individualizado
deve garantir a privacidade e o conforto dos usuarios, possuindo dimensdes,
mobiliario e infraestrutura compativeis com as atividades e servicos a serem
oferecidos (BRASIL, 2009).

A entrada as instalagbes das farmacias com manipulacdo e Drogaria, somente sera
permitido, ndo havendo contato e comunicagdo com as residéncias ou qualquer outro local
distinto da farmacia. Somente sera permitido quando estiverem situadas no interior de
galerias de shoppings e supermercados (CRF-SP, 2016).

O ambiente deve ser provido de lavatério contendo agua corrente e dispor
de toalha de uso individual e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida e
lixeira com pedal e tampa (BRASIL, 2009).
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METODOLOGIA
TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo descritivo de natureza qualitativa. A pesquisa qualitativa
desenvolve-se num cenario natural, oferecendo abundancia de recursos descritivos,
destacando o fato de maneira complexa e contextualizada (GOLDENBERG, 2015).

De acordo com Gil (2017), o propésito das pesquisas descritivas é a exposicao de
caracteristicas de dada populagédo ou fenbmeno e que podem ser desenvolvidas com o
objetivo de identificar possiveis relacdes entre as variaveis. Sendo em maiores quantidades
as que podem ser relacionada como descritivas, no qual séo elaboradas com intencéo
profissional.

POPULACAO ALVO

Uma analise geral para a abertura de uma drogaria em Floriano foi feito ao buscar
informacdes nas Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDCs), Leis, Portarias, Manuais e
normativas estabelecidas pela legislacao brasileira vigente no que se refere a abertura de
uma drogaria.

CRITERIOS DE INCLUSAO

Tivemos como critério de inclusdo toda a legislagcdo vigente pertinente ao tema
Abertura de drogaria; Publicacbes literarias entre os anos de 2014 a 2019 e informagdes
atualizadas de sites governamentais e ndo governamentais, utilizando os descritores:
Abertura de Drogaria, Exigéncias legais em Drogarias e Legislagbes Farmacéuticas.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Como critérios de exclusado utilizou-se leis, resolugbes e portarias revogadas, e
excluiu-se livros publicados antes de 2014 ou cujas informagdes estivessem desatualizados.
Excluiu-se despesas para funcionamento e expediente normal de drogaria.

PROCEDIMENTOS

Como procedimentos fez-se de uso de pesquisa Bibliografica e Documental.
Inicialmente foram visitados sites do SEBRAE, Biblioteca Digital da Faculdade de Floriano-
FAESF, Junta Comercial do Estado do Piaui (JUCEPI), Piaui Digital, ANVISA, Conselhos
Regionais e Federais de Farmacias em busca de revistas, leis, RDCs, Portarias, Manuais e
normativas que se aplicam a Drogaria e documentos necessarios para o funcionamento de
drogaria, utilizando-se dos termos: Abertura de Drogaria, Exigéncias legais em Drogarias e
Legislacbes Farmacéuticas.

Para compreensédo das informagdes encontradas e havendo a necessidade de torna-
la especifica para a cidade de Floriano, visitamos o escritério de Contabilidade RR Contas,
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Prefeitura Municipal, Corpo de Bombeiros, Secretaria do Meio Ambiente, Secretaria de
Financas e Tributacdo, VISA Municipal e CRF-Floriano.

Por tratar-se de pesquisa pioneira ndo foram encontradas publicacdes cientificas
sobre o tema abertura de drogaria em Floriano Piaui.

Os dados foram processados ao final da pesquisa usando quadros e tabelas para
dispor os 6rgdos envolvidos, os documentos exigidos em cada 6rgdo e as despesas
decorrentes da abertura de uma drogaria.

ANALISE ESTATISTICA

A analise final foi constituida ao final do Trabalho de Conclusdo de Curso —TCC,
onde foi estabelecido todo o processo burocratico conforme levantamento de dados
formados através de documentos.

Foram construidas tabelas e quadros para facilitar a analises através do Software
Word. Posteriormente esses dados foram analisados de acordo com a literatura pertinente
ao tema.
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RESULTADOS E DISCUSSAO
ABERTURA E LEGALIZA(;AO DE DROGARIA

Etapas de registro
realizadas através do
Piaui Digital

Orgaos integrados Piaui | Documentos necessarios para iniciar a
digital abertura de empresa pelo Piaui digital

2 copias autenticadas de RG/CPF e Titulo de
eleitor do empresario;

2 copias autenticadas de comprovante residéncia
do empresario;

2 copias autenticadas do comprovante de

; endereco da empresa; .
Estad_ual (SEF’/.'\Z.)‘ . 1 copia autenticada da certiddo de casamento (se NIRE.’ ~ .
Prefeitura Municipal; Inscri¢céo Estadual;

e houver); .
Corpo de Bombeiro; Declaragéo de IRPF; ARCB;
Cépia do cartdo de PIS/PASEP;
Coépia da Carteira de Trabalho e Previdéncia
Social (CTPS).

Junta Comercial do Piaui;
Receita Federal;
Secretaria de Fazenda

Viabilidade Técnica;
CNPJ;

Quadro 1 — Etapas e Documentos exigidos para abertura de Empresa Individual pelo Sistema
Piaui Digital pela Empresa de Contabilidade

Fonte: Pesquisa Indireta (RR CONTAS, 2019).

No quadro 1 mostra-se os passos realizados para a abertura da empresa que é
iniciada pela viabilidade técnica, que se trata de uma consulta prévia envolvendo a JUCEPI,
a Prefeitura Municipal de Floriano e Corpo de bombeiros, para verificar a viabilidade de
constituir uma empresa com o nome empresarial escolhido e no endereco pretendido. E
através das informacdes prestadas durante esse pedido que o corpo de bombeiros define
o grau de risco e valores de taxas. Depois de aprovada a viabilidade, segue-se para coleta
de dados, onde o cidaddo deve fornecer todas as informagdes de interesse dos érgaos
envolvidos no processo de registro e legalizagdo de pessoas juridicas. Finalizada a coleta
de dados, o requisitante devera entregar a documentagéao necessaria no respectivo 6rgao
de registro, que pode ser a Junta Comercial, o Cartério de Registro de Pessoa Juridica ou a
Ordem dos Advogados do Brasil (OAB).

Concluida a analise da documentacgéo, estando tudo correto, as inscricdes da pessoa
juridica sao geradas em conjunto: Numero de Identificacdo do Registro de Empresas (NIRE),
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) e inscri¢des tributarias estadual e municipal.

As microempresas, as empresas de pequeno porte e 0os microempreendedores
individuais poderédo ser licenciados pelo Corpo de Bombeiros mediante certificados
eletrénicos, por meio de sitio do Governo na rede mundial de computadores. Para a obtencao
do certificado eletrénico, o interessado devera apresentar, eletronicamente, informacgdes e
declaracdes que certifiguem o cumprimento das exigéncias de seguranca contra incéndio
no empreendimento, objeto do licenciamento (PIAUI, 2018b).

Os empreendimentos de até 200m?, classificados como sendo de baixo potencial
de risco a salde e ao patriménio e que atende aos requisitos da Instrugdo técnica n° 42
de Projeto simplificado, recebem o ARCB, com informagdes de preenchimento semelhante
que era realizado presencialmente, no ANEXO E (CIA. DESTACADA DE FLORIANO, 2019),
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sem necessidade de vistoria.

- Exigéncias para Solicitacao de Certidao de Regularidade
Orgéo Técnica e Inscricao de Pessoa juridica Privada Documento
Formularios preenchidos e assinados: Solicitagao de
responsabilidade técnica e Declaracédo de outras atividades como
nos modelo no ANEXO B e ANEXO C (CRF-PI, 2013);
Conselho Copia do CNPJ; -
Regional de Copia da Inscri¢cao Estadual; g;cr;gz;g da
Farmécia Copia do Contrato Individual; P
Pagamento da anuidade;
Pagamento da taxa de inscri¢ao;
Pagamento da taxa da Certiddo de Regularidade (CR).
Conselho Certidao de
Regional de Realizagdo de toda a tramitacdo da inscricdo da empresa. Regularidade
Farmacia Técnica

Quadro 2 — Documentos exigidos na Legalizagéo de Drogaria no Conselho Regional de
Farmécia do Piaui.

Fonte: Pesquisa Direta e Indireta (CRF-PI, 2013, CRF-SUBSECAO FLORIANO, 2019).

A Resolugé@o n° 638 do CFF regulamenta a inscricdo de empresas que exergcam
atividades farmacéuticas privativas e registro no CRF do profissional farmacéutico, como
no modelo de requerimento ANEXO A (CRF-PI, 2013b). Segundo a resolugéo a drogaria
devem possuir responsabilidade técnica de farmacéutico, registro no Conselho Regional de
Farméacia e Certidao de regularidade técnica (BRASIL, 2017c).

No quadro 2 mostra a relagcao de documentos necessarios para inscricdo da drogaria
e, consequente obtencao da certiddo de regularidade técnica junto ao CRF do estado.
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Orgao Documentos exigidos para emissao de Licenca sanitaria Licenca obtida

1. Requerimento assinado (fornecido pela VISA) como modelo no
ANEXO F (PREFEITURA MUNICIPAL DE FLORIANO, 2019);

2. Termo de Responsabilidade Técnica, como modelo ANEXO D
(VISA-FLORIANO, 2019) (fornecido pela VISA em 2 vias);

3. Copia da identidade e CPF do representante legal e responsavel
técnico da Empresa;

4. Copia do Diploma do Responsavel Técnico;

5. Cépia do certificado de regularidade da empresa e do responsavel
técnico junto ao conselho respectivo;

6. Copia do CNPJ da Empresa;

7. Copia do comprovante de pagamento da taxa da VISA;

8. Copia do comprovante de Pagamento da Taxa de Meio Ambiente;
9. Cépia do comprovante de pagamento da taxa da Licenca de
Funcionamento;

10. Planta baixa do estabelecimento;

11. PGRSS. RDC n° 306/2004;

12. Copia do comprovante de Dedetizagcdo emitido por Empresa
Licenciada pela VISA;

13. Copia do Atestado de seguranca ou protocolo do corpo de
VISA bombeiros;

14. Relagéo de fornecedores onde devem constar: n° CNPJ, n°
inscricao estadual, endereco, CEP, telefone, nimero da AFE na
ANVISA;

15. Cépia da AFE da ANVISA ou copia do comprovante de ingresso
do pedido de autorizacgéo;

Licenca Sanitaria
Municipal

No ato da inspecéo Apresentar:

16. Atestado de Saude dos funcionarios, situacéo vacinal e exames
de rotina atualizados.

17. Manual de Boas Praticas Farmacéuticas com procedimento
escritos referentes as atividades desenvolvidas nos setores.

Obs.: Toda documentacdo da empresa deve ser apresentada em
papel timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e
técnico.

Os documentos devem ser entregue integralmente, isto ndo
acontecendo, INVIABILIZARA a inspecao sanitaria in loco para a
liberagé@o da licenca sanitéaria

DBIA;
Mesmos documentos exigidos para emissao de Licenga sanitaria Alvara de
Funcionamento

Secretaria do
Meio Ambiente

Quadro 3 — Documentos para concessao da Licenga Sanitaria Municipal para Drogarias.
Fonte: Pesquisa Direta (VISA-FLORIANO, 2019).

O licenciamento sanitario da drogaria esta ligado a classificagéo de risco da atividade
econdmica a ser executada pela Pessoa Juridica, fundamentada nos codigos da CNAE
e no preenchimento das informagdes no Piaui digital. Comércio varejista de produtos
farmacéuticos, é atividade econémica de alto risco, portanto sera exigido inspe¢ao sanitaria
ou analise documental prévia por parte do 6rgao responsavel pela emissédo da licenca
sanitaria, antes do inicio da operagéo do estabelecimento (BRASIL, 2017).

Os procedimentos referentes ao processo para concessdo de Licengca Sanitaria
no estado do Piaui sédo regidos pelas orientagdes presentes na Portaria SESAPI N° 16.
Nesta portaria consta a documentagdo necessaria, critérios de aprovagédo dos projetos
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de arquitetura, classificagcdes de risco sanitario das atividades econémicas, dentre outras
informacdes de interesse para emiss&o de licencas sanitarias (PIAUI, 2019).

Para licenciamento sanitario na VISA de Floriano deve-se seguir as seguintes
etapas:

Etapa 1: Pegar as instrugbes de licenciamento sanitario na VISA municipal,
preencher requerimentos e Termo de Reponsabilidade Técnica, fazer contratacdo da
empresa de Coleta e Tratamento de residuos atendendo ao PGRSS conforme a RDC
306/2004, Dedetizar o estabelecimento e apresentar copia do comprovante da empresa
Dedetizadora, anexando os outros requisitos documentais conforme o quadro 3, e segue-
se para ser protocolado na Prefeitura Municipal de Floriano (Secretaria Municipal de
Administracao).

Etapa 2: Apds protocolado, havera a triagem de setor e seguira para Secretaria
de Meio Ambiente, onde havera a analise de risco ao meio ambiente e necessidade ou
ndo de licenciamento. Seréa classificado conforme a atividade exercida na classificagao
do CNAE, sendo atividade de farmacia sem manipulacao, fica isenta de licenciamento
ambiental, gerando apenas Declaragéo de Baixo Impacto Ambiental. Apos a fiscalizagédo
para verificacdo de irregularidades no estabelecimento de funcionamento pelo meio
ambiente, estando regular, conforme exigéncias do municipios e pagamento das taxas,
havera a liberagdo do Alvara de funcionamento. Com a DBIA e o Alvara de Funcionamento
deferido pela Secretaria de meio ambiente esta apto a prosseguir com o processo.

Etapa 3: Serd novamente protocolado na Secretaria de Administracdo, para
seguir para VISA, onde deve ser realizada uma conferéncia documental e inspeg¢éo ao
estabelecimento. Com tudo satisfatorio, havera a concessdo do licenciamento sanitario
emitido pelo Departamento da Vigilancia Sanitéaria, que estd vinculada a Secretaria de
Saude do Municipio de Floriano.

Orgao Documentos exigidos Documento

Formulario de petigéo eletrénico, como no Anexo | (ANVISA, 20197?)
devidamente preenchido;

Guia de Recolhimento da Uniéo relativa a Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) acompanhada do respectivo comprovante de pagamento;
Site da Declaragéo conforme ANEXO J (BRASIL, 2019);

ANVISA Copia da Licenca Sanitaria ou Relatorio de Inspegéo, ambos emitidos pelo
Orgéao Sanitario competente. O documento devera apresentar os dados
atualizados e ser referente ao ano corrente. A Licenga Sanitaria ou o Relat6rio
de Inspecao devem conter as atividades pleiteadas ou a declaragéo da VISA
local.

AFE

Quadro 4 — Documentos exigidos para Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
Fonte: Pesquisa Direta (BRASIL, 2019).

A concesséao da AFE é realizada unicamente no site da ANVISA, por peticionamento
eletrénico e depois de solicitada a licenga sanitaria municipal como mostrado no quadro 3.
E realizado o preenchimento de formulario de peticio (ANEXO H), conforme orientagéo no

Resultados e discussao m



ANEXO | (ANVISA, 20197?).

ARDC n°275 da ANVISA delimitou o prazo improrrogavel de 30 dias para deliberagéo
da ANVISA sobre um pedido de concessdo dessas autorizacbes e a consequente
possibilidade de concessédo automatica de AFEs e de AEs, nos casos de ndo observancia

desse prazo (BRASIL, 2019).

Responsavel pela elaboracao ou
concessao do documento

Documentos que devem ser mantidos atualizados e
arquivados no local

PM

Alvara de Funcionamento da Prefeitura
Licenca sanitaria da Visa do Municipio

Corpo de Bombeiros

Laudo do Corpo de Bombeiros

Dedetizadoras contratada

Laudo de Controle de Pragas

Empresa de Coleta de Residuo

Contrato com a empresa de Residuo Quimico e/ou
Infectante

Farmacéutico responsavel técnico

MBPD;
POPs;
PGRSS;

Contabilidade

Contrato Social

Conselho Regional de Farmacia — CRF

Certidao de Regularidade Expedida pelo CRF

Secretaria da Receita Federal do Brasil
(RFB)

CNPJ

Quadro 5 — Documentos que devem ser mantidos atualizados na Drogaria
Fonte: Pesquisa Direta (BRASIL, 2009a).

De acordo com a RDC N° 44 da ANVISA, as farmécias e drogarias devem possuir 0s

documentos do quadro 5, horario de trabalho de cada farmacéutico e numeros atualizados
de telefone do Conselho Regional de Farmacia e do 6rgdo Estadual e Municipal de
Vigilancia Sanitaria presentes no estabelecimento e visiveis ao publico (BRASIL, 2009).

Manter esses documentos é fundamental para prosseguir com o0s servicos
assistenciais e gerenciais, e estar em dia com os principais 6rgdos de fiscalizagao.
Além disso, a renovagdo desses documentos e a estrutura das rotinas asseguram que
os procedimentos foram avaliados positivamente por meio de vistoria e comprovados por
mediante dos documentos oferecidos. O MBPD e os POPs sdo documentos obrigatorios,
que precisam ser disponibilizados quando requisitos pelos 6rgéos sanitarios.
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DESPESAS DE TAXAS E SERVICOS

Servigcos que geraram a . Valores
despesa Descricao das despesas geradas cobrados
Livros de registro de inventario, termos de ocorréncia,
. . registro de empregado e inspecéo de trabalho;
Material de Expediente Classificadores; Pasta de arquivos R$ 120,00
Senvigos de Contabilidade ~ APertura de Empresa R$ 250,00
SEFAZ Taxa de Inscricao Estadual R$ 102,60
Documentos de Arrecadacao Estadual (DAR) R$ 175,15
Impostos Documento de Arrecadacéo de Receitas Federais (DARF)
R$ 10,00
Atestado De Regularidade do Corpo de Bombeiro (ARCB)
Corpo de Bombeiros até 900m?3 RS$ 342,00
Despesas geradas para R$ 999,75

abertura de empresa

Tabela 1 — Despesas com a abertura de empresa no Piaui Digital
Fonte: Pesquisa Indireta (RR CONTAS, 2019).

Na tabela 1, sdo mostradas despesas geradas na abertura de drogaria: servigos
realizados pela contabilidade, compra de materiais de expediente para registro e controles
da contabilidade, além valores gerados dentro do Piaui Digital como taxas e impostos
em o6rgdos como SEFAZ, CBMPI, Prefeitura Municipal de Floriano, RFB e JUCEPI. As
informacdes nos foi fornecida por funcionarios da Empresa de Contabilidade RR Contas.

Art. 1° O registro de empresas e a anotagdo dos profissionais legalmente
habilitados, delas encarregados, serdo obrigatérios nas entidades
competentes para a fiscalizagdo do exercicio das diversas profissdes, em
raz&o da atividade basica ou em relagao aquela pela qual prestem servicos a
terceiros (BRASIL, 1980).

Os impostos gerados pela Receita federal devem ser pagos através do Documento
de Arrecadacéao de Receitas Federais (DARF) e de Documento de Arrecadacéo do Sistema
Integrado de Pagamento de Impostos e Contribuicdes das Microempresas e das Empresas
de Pequeno Porte (DARF-Simples), que é gerado com o codigo de barras, utilizando
programa desenvolvido pela Secretaria da Receita Federal (SRF) (BRASIL, 2001).

Ficaram estabelecidos os valores a cobrar pelos servigcos de vistorias e analise de
projetos realizado pelo CBMEPI. Eles terdo como critérios de cobranca a area ocupada:
Taxa de analise de projeto = 50 x UFR e Taxa de vistoria = 100 x UFR. Na extincdo da
UFR-PI, seréao calculados conforme a unidade que substituir ou com base no indice (PIAUI,
2005).
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Na lei n°® 4.254 dezembros de 1988 disciplina e regular os tributos instituindo normas
gerais no Estado.

Art. 2° As taxas de competéncia do Estado tém como fato gerador o exercicio
do poder de policia ou a utilizacéo, efetiva ou potencial, de servicos publicos
especificos e divisiveis, prestados ao contribuinte ou postos a sua disposicao
(PIAUL, 1988).

Servico que gerou a despesa Descricao das despesas geradas Valores cobrados

Taxa de Inscrigdo faturamento até R$
50000,00

R$ 435,81
CRF Anuidade da Empresa RS$ 754,29
Taxa da Certiddo de Regularidade (CR)
R$ 145,33
Despesa geradas no Conselho R$ 1.335.43

Regional de Farmacia do Piaui

Tabela 2 — Despesa no Conselho Regional de Farmacia do Piaui
Fonte: Pesquisa Indireta (CRF-SUBSECAO FLORIANO, 2019).

Na Tabela 2 sdo mostradas as taxas geradas no Conselho Regional de Farmacia,
com abertura da drogaria.

As empresas que exploram servicos para 0s quais sdo necessarias atividades
profissionais farmacéuticas estao igualmente sujeitas ao pagamento de uma
anuidade, incidindo na mesma mora de 20%, quando fora do prazo (BRASIL,

1960).

Orgaos que geraram a despesa Descricao das despesas geradas Valores cobrados
VISA Taxa de Licenca Sanitaria RS$ 61,56

Taxa de DBIA (Declaracéo de Baixa de

Impacto Ambiental) R$ 205,20
Secretaria de Meio Ambiente

Taxa de Alvara de Funcionamento R$ 119.00
Dedetizadora Ribeiro Servigo de dedetizagdo RS$ 150,00
Sterlix Ambiental Tratamento de residuo R$ 170,00
Despesas geradas no Licenciamento R$ 70576

Sanitario

Tabela 3 — Despesas para Concesséao da Licenga Sanitaria

Fonte: Pesquisa Pesquisas Diretas (PREFEITURA MUNICIPAL DE FLORIANO, 2019;
DEDETIZADORA RIBEIRO, 2019; STERLIX AMBIENTAL, 2019)
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Para concesséo da Licenca sanitaria de Funcionamento séo obrigatérios que seja
contratada servicos de Empresa para Gerenciamento de residuos, dedetizacéo e pagar as
taxas referentes ao Alvara de Funcionamento e a DBIA, ja que Farméacia sem manipulagédo
esta dispensada de obrigatoriedade de licenca ambiental. Na tabela 3 estdo disponibilizados
os valores de taxas para a concessao do Alvara de Funcionamento, DBIA, Licenga Sanitaria
e despesas com cobrancas de taxas referentes a contratacdo de empresas de Dedetizacéo
e de Gerenciamento de residuos, que sédo exigéncias para concessao da Licenga sanitaria.
A Dedetizadora Ribeiro e a Sterlix Ambiental sdo duas empresas que operam em Floriano,
razao pela qual esta citada no trabalho. Modelo de DBIA no ANEXO G (VELOSO, 2019).

Artigo 211. A Taxa de Registro e inspegao sanitaria possui como fator gerador
o poder de policia sanitaria do Municipio, baseado na inspec¢éo dos seguintes
estabelecimentos, visando a manutencédo dos padrbes de asseio, higiene e
salubridade desses locais, postos a disposicdo da Comunidade: | - hospitais
e Laboratérios e Clinicas, Il - farmacia e Drogaria, Ill — Oticas [...] Paragrafo
Unico. A Taxa sera devida por ocasido do registro sanitario ou de sua
renovagéao, cujo prazo de validade é de 12(doze) meses, contando a partir da
data de sua expedicéo (FLORIANO, 2005).

A VISA local, nas investigagbes rotineira, tera que examinar como 0s passos séo
feitas no servico e avaliar o tipo de vinculo do profissional ou empresa terceirizada, de
modo verifique-se a probabilidade de comprometimento caso haja uma intercorréncia de
todos os envolvidos (BRASIL, 2018).

Servicos que geraram a despesa Descricao das despesas geradas  Valores cobrados
AFE

ANVISA R$ 886,45

Despesas geradas na ANVISA R$ 886,45

Tabela 4 — Despesa com a concessédo de Autorizagdo de Funcionamento (AFE)

Fonte: Pesquisa Indireta (RR CONTAS, 2019).

Conforme descrito na tabela 4, ha despesa com a taxa cobrada pelo pedido de
peticionamento que € um dos documentos exigido para abertura de uma drogaria, e
juntamente com a VISA fiscaliza, para que o estabelecimento esteja dentro dos padrdes
exigidos pelas leis para o seu funcionamento.

Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS): tributo instituido pela Lei
n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, devido em razdo do exercicio regular
do poder de policia pela Anvisa, cujos fatos geradores estdo descritos no
Anexo Il da mencionada Lei. Guia de Recolhimento da Unido relativa a Taxa
de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) acompanhada do respectivo
comprovante de pagamento ou GRU isenta, quando for o caso; formularios
de Peticdo devidamente preenchidos; declaracdo conforme Anexo | desta
Resolugéo (BRASIL, 2019).

Resultados e discussao “



Orgaos que geraram a despesa Valores

Despesas geradas para abertura de empresa no Piaui Digital R$ 999,75
Despesa geradas no Conselho Regional de Farméacia do Piaui R$ 1.335,43
Despesas gerada na Prefeitura (Secretaria Meio Ambiente, VISA) e

Empresas terceirizadas durante a concessao da Licenga Sanitéria. R$ 705,76
Despesa gerada na ANVISA R$ 886,45
Valor das despesas R$ 3927,39

Tabela 5 — Despesas geradas na abertura de drogaria em Floriano

Fonte: Pesquisas Indiretas e Diretas (RR CONTAS, 2019; CRF-SUBSECAO FLORIANO, 2019;
PREFEITURA MUNICIPAL DE FLORIANO, 2019; DEDETIZADORA RIBEIRO, 2019; STERLIX
AMBIENTAL, 2019)

SEQUENCIA PARA A ABERTURA DE DROGARIA
. Passo 1 — No Piaui Digital: Viabilidade Técnica;
. Passo 2 — No Piaui Digital: NIRE, CNPJ; Inscricdo Estadual e ARCB;
+  Passo 3 — No CRF: Inscricdo da empresa e Certiddo de Regularidade Técnica;

+ Passo 4 — Secretaria de Saude, Departamento da VISA: Pegar relagéo de Do-
cumentos e Requerimentos;

+ Passo 5 — Contratacdo de empresas terceirizadas de Dedetizagéo e Tratamen-
to de Residuos;

. Passo 6 — Na Prefeitura de Floriano: Entrada dos requerimentos no Protocolo;
do Licenciamento Sanitario, DBIA e Alvara de Funcionamento;

. Passo 7 — Secretaria do Meio Ambiente: Concessao da DBIA e Alvara de Fun-
cionamento;

» Passo 8 — Na Prefeitura de Floriano: Protocolar novamente e seguir para VISA
para finalizar o Licenciamento Sanitario;

. Passo 9 — Secretaria de Saude, Departamento da VISA: Concesséo da Licenca
sanitaria;

+ Passo 10 — Na ANVISA: AFE.
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CONSIDERACOES FINAIS

Neste trabalho compilou-se informagdes sobre os processos burocraticos legais,
orgéos envolvidos, documentos exigidos e valores de taxas para abertura de drogaria em
Floriano Piaui, bem como, a realizagdo de um passo a passo em ordem cronolégica de
todos os 6rgéos envolvidos no processo de abertura de drogaria em Floriano em Floriano.

Apesar dos procedimentos terem sido simplificados com a criagdo do Piaui digital,
ainda ha muita burocracia para o processo de legalizacdo de uma drogaria, visto que,
nem todo o processo pode ser realizado pela internet. Os valores das taxas nos érgaos
envolvidos na abertura e legalizacdo de uma drogaria séo bastante elevados dificultando
mais ainda a vida do pequeno empreendedor.

Esperamos que esse trabalho venha nortear os profissionais que tem o objetivo de
montar a sua Drogaria em Floriano ou ser representante legal de drogaria que ainda esta
em fase de implantagéo, servindo como um Guia Orientativo para abertura de drogaria.
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APENDICE
LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AE Autorizacao Especial de Funcionamento

AFE Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
ANVISA Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ARCB Atestado de Regularidade do Corpo de Bombeiro
ASO Atestado de Saude Ocupacional

CBMPI Corpo de Bombeiro Militar do Estado do Piaui
CFF Conselho Federal de Farmacia

CMC Cadastro Municipal de Contribuinte

CNAE Classificacdo Nacional de Atividades Econémicas
CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

CONAMA Conselho Nacional do Meio Ambiente

CPF Cadastro de Pessoa Fisica

CRF Conselhos Regionais de Farmacia

DAR Documento de Arrecadacgéo Estadual

DARF Documento de Arrecadacéo de Receitas Federais
DBIA Declaracdo de Baixo Impacto Ambiental

DIVISA Diretoria de Unidade de Vigilancia Sanitaria

EAS Estabelecimentos Assistenciais de Saude

Etc. Et Cetera

JUCEPI Junta Comercial do Estado do Piaui

MBPD Manual de Boas Praticas de Dispensacao

MIPs Medicamentos isentos de prescricéo

OBS. Observacgao

PGRSS Plano de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude
POPs Procedimento Operacional Padrao

PPRA Programa Prevencéo de Riscos de Acidentes
PTS Projeto Técnico Simplificado

RDCs Resolugbes da Diretoria Colegiada

RG Registro Geral

SEBRAE Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas
SINFAR Sindicato dos Farmacéuticos

SRF Secretaria da Receita Federal

TCC Trabalho de Conclusdo de Curso

VISA Vigilancia Sanitaria
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ANEXOS

ANEXO A-MODELO DE REQUERIMENTO DE INSCRIGAO DO FARMACEUTICO

SERVICO PUBLICC FEDERAL ]
CONSELHO REGIOMAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PIAU — CRF-PI

Rua Professor NGdgi Nogueira, 4193, Bairro Ininga, CEP 64048-465, Teresina — Piaui
TEL.: (86) 3222 8480 - Fax (86) 3223 8999 - www.crfpi.org — email: grfpi@hotmail.com

INSCRICAO CRF/PL B R
REQUERIMENTO DE INSCRICAO DE FARMACEUTICO (T)

Nome:

Enderego:

Bairro: Cidade: CEP:

Email:

Tel. Res.: Tel Cehalar;

Estado Ciwvil:

Par

Mae:

N*RG.: Dara Exp.; ! Orgio:

MNacionalidade: Naturalidade:

N® Tit. de Eleitor: Zona: Secio: UF:

CPF:

W° Cart. Trabalho:, Séne; Data Exp.;,

Grupo Sanguineo: Fator RH: Doador de Orgos?

W® Carteira de Reservista (Homens):

Ministério do ()
Formade pela Universidad

Data da Colacdo de Graw f /
Data da Exp. Do Diploma ! /!
Modalidade Opgie

Em pleno gozo de sua capacidade civil juntando a2 decumentacfio exigida vem requerer
sua imscricio no quadro I farmacéutico do CRF/PL na forma da Lei 3.820/60, bem como as demais
providencias legais e normativas decorrentes, declarando, na forma da Lei 6.868/60. nada haver que
desabona sua reputag 3o por sua conduta publica.

Termos em que,
Pede deferimento

TeresmnaPL de de

Assinatura do Farmacéutico (a)




ANEXO B — MODELO DE SOLICITAGAO DE RESPONSABILIDADE TECNICA

a L SERVICO PUBLICO FEDERAL -
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PIAUI— CRF-PI 1

Rua Professor Nodgi Nogueira, 4193, Bairro Ininga, CEP 64048-465, Teresina— Piaui | GRF

TEL: (86) 3222 8480 - www.crfpi.org — email: secretaria@crfpiorg Aol

Solicitacio de Responsabilidade Técnica

( ) Contratacio de Farmacéutico ( ) Registro de Estabelecimento
Of(a) F: gutico(a): CRF/PIL:
Enderego: Bairro:
MNumicipio: CEP:. - Fone: E-mail"

Vem requerer a o Cargo de: { ) Responsivel Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substitute
Com o segumte hordrio de assisténcia:

SEG is e s TER iz e i
QUA is & as Qul ds e is
SEX is e is SAB s e is
DOM is e is

Junto ao estabelecimento:
CRF/PL FRazio Social: CNPT: - B -
Nome Fantasia: Fone:
Enderego: Bairro:
Municipio: CEP: E-mail
Representante legal: CPF: . §
RG/'Orgdo Exp.: Estado Civil: Representantelegal? ( )8im ( ) Nio
Enderego: Bairmro: Muricipio:
Cep, Fone: E-mail:

Cwjo proprietério representante legal, abaixo assinado. DECLARA ter conhecimento de que a omissdo de qualquer informagio ou
declaragio falsa no presente documento sujeitar-se-a a agdo cnminal pelo cometimento do cnme de “falsidade ideologica™ previstano Art
299 do Codigo Penal Brasileiro, declarando ainda que o horanio de funcionamento é:

SEG s e as TER E e s

QUA as e ds Qul as e as
SEX is e is SAB is [ is
DOM s [ is

Firmo o presente termo perante o Conselho Regional de Farmacia do Estado do Piaui e no cumprimento do dever profissional
DECLAFO. sobpenadassans§espertinentes, que prestarei efetiva assisténciatécrnica didna a empresa acima no horirio declarado. do qual
assumo o cargo requendo para com o CRF-PI de acordo com o que dispde as Leis 3.820060. 599173 e 15.021/14, Decretos 7417074 e
8587881 e oCodigo de Etica da Profissio Farmacéutica, e fico ciente de gque incomrerei em infragio aos dispositives legais e regulamentares
citados se nio prestar assisténcia ao estabelecimento, no horanio previsto neste termo.

DECLARO ainda que:

1 Comunicarei ao CRF-PL, por escrito, meu afastamento por motive de fénas com antecedénciaminima de02 dia;

2. Tenho ciéncia de que havendo o afastamento definitivo do presente compromisso, a baixa sé se concretizari com a

pnmwnl.mm no CRF-PI, mediante a apresentagio dos segmintes documentos: Certidio de Regularidade com o verso preenchido e
provante de rescisdocontratual. Na impossibilidade desses,Declaragio digitada ou de proprio punho do profissional

cnm-nic.lndn a baixa e os motives da auséncia da certidio ou da rescisio, sob pena de responsabilizacio ético-profissional;

EN Que tenho conhecimento de que os servigos prestados no estabelecimento =30 aqueles constantes na legislacio fammacéutica e

sanitana, publicados em Diano Oficial;

Assim_nos termos daLei 3.820060, das Resolugdes do CFF. comparecem a este ato de Homologagdo junto ao CRF-PL, os abamo
assinados:

Farmacéutico CRE-PI ( ) Proprietirio/Representante Legal

Em, de 20




ANEXO C - DECLARAGCAO DE OUTRAS ATIVIDADES DO RESPONSAVEL

TECNICO

Profissional Farmacéutico (a):

Nome:

DECLARACAO DE OUTRAS ATIVIDADES

CRF/PL

Declaro para os devidos fins que exerco amalmente as seguintes atividades profissionais:

I. Razio Social CNPJ
Nome Fantasia:
Enderego: CEP:
Bairro: Fone: Cargo/Fungdo:
Horario de Trabalho:
SEG as e as TER as e as
QuA as e as QUI as e as
SEX as L] as SAB as e as
DOM as e as
II. Razdo Social CNPJ
Nome F i
Enderego: CEP:
Bairro; Fone: Cargo/Fungéio:
Horario de Trabalho:
SEG as e as TER as e as
QUA as e as QuIl as e as
SEX as e as SAB as e as
DOM as e as
III. Razio Social CNPJ
Nome F i
Enderego: CEP:
Bairro: Fone: Cargo/Fungio:
Hordrio de Trabalho:
SEG as L] as TER as e as
QUA as e as QUL as e as
SEX as e as SAB as e as
DOM as e as

Nio exergo outras atividades profissionais ou andlogas. Declaro também. ter conhecimento de que a omiss3o de qualquer
informagdo ou a declaragdo falsa no presente documento sujeitar-se-3 4 ag3o criminal pelo cometimento do crime de
“falsidade ideologica™, previsto no Art. 299 do Codigo Penal Brasilewo e falta ética prevista no Codigo de Etica da
Profissdo Farmacéutica, bem como me comprometo a comunicar ao CRF/PI sobre as eventuais altera¢des que ocotrerem
a qualquer tempo nas informagdes prestadas, sob pena de incorrer nas mesmas penalidades.

Em, de 20

Assinatura do Farmacéutico CRF-PI ( )




ANEXO D — MODELO DE TERMO DE RESPONSABILIDADE TECNICA DA VISA




ANEXO E — MODELO DE PROJETO TECNICO SIMPLIFICADO







ANEXO F — MODELO DE REQUERIMENTO PARA LICENGA SANITARIA




ANEXO G - MODELO DE DECLARAGCAO DE BAIXO IMPACTO AMBIENTAL
(DBIA)

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE FLORIANO- piaui
Secretaria Municipal de Meio Ambiente e Recursos Naturais - SEMAN

DECLARACAO DE BAIXO IMPACTO AMBIENTAL (DBIA) N° xxx/2019

A Secretaria do Meio Ambiente e dos Recursos Maturals — SEMAN, DECLARA que alo) XXXX CNPJ/CPF: XXXX
fica dispensado do licenciamento ambiental para desenvelver a atividade sob o CODIGO DE ATIVIDADE: XXXX. Localizada
na X0, Bairo: X0, Municrpin de XXX, Estado do Piaui, por tratar-se de atividade geradora de impactos ambientais
pouco significatives, conforme Art 10 da Lei 6.938/81, Art. 2° da Resolugdo COMNAMA 237/97 e Art.5° da Resolucio
CONSEMA 010/2009, sujeitando-se, portanto, & Declaragéo de Ambiental de Funcionamento (DBIA)

Esta Declaragdo possui validade até 31 de Dezembro de 2019, contados da data da assinatura, e tem como base
a_informagbes dec pelo emp i )y KMXX e documentagBio anexa ao Requerimento de Fiscalizagio para
Renovagdo de Alvara, registrado no Protocolo Geral a partir do Processo de n® 003.000300002019, de XX/XX/2019.

A isencao aqui declarada ndo exime o cumprimento de normas e padrées ambientais, nem da fiscalizag8o exercida
pelos érgacs competentes, devendo ser cbedecidas as condicdes gerais a seguir:

CONDICOES GERAIS:

- Dispor de maneira ambi rite correta os efluentes & residuos, i cidas nes normas vigentes. O empreendedor deve
A preq il pelo argac I + que ndo sstd puluuc.au ou degradagao ambiental,

= Comunlear ao drgde ambiental sempre que surglr algum prcblema operadonal que Impllgue em ndo conformidade legal, como IEr.!r exemplo, a
necessidade de intervencdo em sistema de tratame em face de uma eventual balxa eficiéncia do mesme. E recomendavel
também que, t3o logo se tenha o contrale da situac3o, haja nova cnmunlcaqérn a0 drgo ambiental, notificando esse conirole.

= Comunicar ao argao ambiental a ccoméncia de acidente que interfira com o meio antrdpico, fauns, flora ou com os componentes ambientais ar, Ggua ou
solo, lais como: derramamenio de insumos ou produtos no solo, ranshordamentio de Estagso de Tralamento de Efluentes (ETE), incéndios, explosbes,
vazamento de gases, desligamento acldental de slstemas de tratamento de efluentes, etc. Essa comunicacio busea o Iniclo Imedlate das agdes com
vistzs 4 reparagfo dos danos causados, E recomendével fambém gue, 120 logo se tenha o confrole da situac®s, haja nova comunicagiio 2o drgio
ambiental, notificande esse controle.

=G i 0 Org i @0 de passivo ambiental que porveniura tenha sido omitido durante a fase de obtengdo da DBIA ou que
tenha sido madu na iase poﬁ-DBIA apresentando as propostas de soluggo.

- Nfio swecular, & revelia do 6rgio ambiental, ampliagio ou modificagio passivel de nova DBIA ou mesma de licenciamanto

* Caso acoma o encerramenta das atividades do empreendiments na decursa da vigéncla da DBLY, executer as acles para lberagdo da 4rea no que se refers a0 aspects
amblenial & comunicar o falo a0 Grpdo licenciador, que fara a fiscalizagas para arquivamento do Processo.

+ Requerer & rewalijacde da DBIA antas de seu wencimento, evitando assim a confinuidade de operagdo sem a autori rtinente e a cor
aplicagio das penas previstas em led.

= Manier uma cépla desta Declaracio Amblental de Funslonaments no local da athadau'empreendlmnna

= & presents NEIA nEo iserta o a.ohter 43 demais licenczs ou i & oiralstividade.

Florianao (PI), 01 de Janeiro de 2019,

Rua Marques da Rocha, 1137, Fone (089) 3515-1165 CEF 64.800-000 Flodano - Fl
w-rmail: melsambisnte@ilorans pi.gav br Home Page: hitp:/farana flcdano. pi gov br
#Z7»|Reduza, Reaproveite, Recicle. Ajude a preservar o Meio Ambiente!




ANEXO H — FORMULARIO DE PETICAO ELETRONICA PARA AFE (EXCETO
INDUSTRIAS)

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

FORMULARIO DE PETICAO EXCETO INDUSTRIAS
{Consulte as Orientacoes de Preenchimento)

01 | Tipo de ! Concessao
| Petigio | [ | Renovagao
i [T | cCancelamento
02 | Tipo de O | Autorizagdo de Funcionamento — AFE
! | Autorizagice | [ ] | Autorizagio Especial — AE
03 | Tipo de Empresa
Distribuidora Transportadora

[ | Importadora [ | | Fracionadora
| | Exportadora [ | | Farmacia de Manipulagao
[ | Armazenadora ]

Para uso do drgdo recebedor

04 | Classes

[ | Medicamentos: H i H

Insumos Farmacéuticos H

[05 |cédigodoFateGerader | | | [ [ | [ -] ] [ 06 |codigodoAssunte | | | [ | | | |
[ 07 ] N. ° da Autorizagio [08 ] M. ° do Processo | i :

eyl 1 =S NN N N Y S Y N I I i
E Y =S IR B I Y N S Y I I o I B
i IDENTIFICACAD DA EMPRESA i
[O8 ] CHPJ i

SIS N IS N I I I N O o A S B

[10 | Razdo Social H
[ ]
[11 | Enderege da Sede

[ Rualsvenida | [m =] [ Complemento | |
[Bairra I [ceP] D [T TP - TP
[Municipic ] [UF ] |
[DDD ] [ Telefone | [DDD ] [ Fac | |

]

[ Endereco eletrénico (e-mail) |

: Endereco H
Rualfvenida | [ =] [ Complemento |

[Baimro I [ceErP] T | DT P -] 7
Municipio I [UF ]

[DDD ] [ Telefone | [ DD ] [ Fac |

[ Endereco eletrénico (e-mail) |




CNPJ
NP I N P A N I =Y Mo ol

Endereco
[Ruaravenida | I [ Complemento | |
[ Bairra | [cEP] | | | | [ -1 | | |
[Municipio | [urF T |
[CoD] [Telefone | [Coo] [FAX ] ]
]

[ Endereco eletrénico (e-mail)

Atividades

[T armazenar [ ] oisTRIBUIR [T Temeaiar
[T] exporTAR [T ] exPeDir [ T] FrAcionar
[T I mamrFuLar [T 1 mprorTar [T] TrRansPorTAR

[@=7] Responsavel Técnico

| Home | |

Profissdo | [ Conselho Regional/n. ° inscricao/ UF. | |
[@5 ] Representante Legal

| Mome | |
CPF [ [ | L1 [ [ [-1 [ |
[16_| Declaracao |

DECLARAMOS S0B AS PENAS DA LEI, QUE TODAS AS INFORMACOES AQUI PRESTADAS SAOQ
VERDADEIRAS.

Local e data. Assinatura do Responsavel Técnico Assinatura do Representante Legal




ANEXO|- ORIENTACAO DE PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE PETICAO
ELETRONICA

ORIENTACOES DE PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE PETICAQ PARA
CONCESSAO /| RENOVACAO E CANCELAMENTO DE AUTORIZACOES

Para maior comodidade na navegacao entre os campos, ufilize a _tecla de Tabulagao para avangar. Para retornar, mantenha

‘Campo 01 Tipo de Petigao: Marcar com (X) 8 opcio des a, observando-se gue a cada opc¢ao corresponde uma
peticio distinta.

" Campo 02 Tipo de Autorizagao: Marcar com (X) a opcao desejada, observando que a 17 solicitacdo da empresa
sempre serd de Autorizac8o de Funcionamento — AFE.

" Campo 03 | Tipo de Empresa: Marcar com (X) a opgao que corresponder ao registro na Junta Comercial do Esfado e

ao CHNPJ.
' Campo 04 | Classes: Marcar com (X) 2 opcdo gue comesponder ao Tipo de Empresa conforme esquema abaixo.
Tipo Emgresa Classes _
Insumos Medicamentos

Armazenadora X X
Distribuidora X X
Exportadora X X
Farmacias de Manipulacéo X
Fracionadora X
Importadora x X

X X

Campo 05 EEaRE AT o
Campo 0 igo do 0 Gerador: Informar de acordo com a legislacdo vigenie.
Codigo do Assunto: Informar de acordo com a lista de assuntos do Check List.

N. *da Autorizagcao: Em se tratando da 1¢ Autorizacao n&o preencher este campo. Nos casos de Peficao”
para Autorizacdo Especial, Renovacio e Cancelamento, deve-se preenché-lo no gue couber.
N. " do Processo: Em se fratando da 1% Auforizacdo naoc preencher este campo. Nos casos de Peficao:
para Autorizacdo Especial, Renovacio e Cancelamento, deve-se preenche-lo de mode respectivo as
Autorizacdes de Funcionamento e ou Especial.

CNPJ: Informar o CNPJ da mafriz da empresa. Mo caso de AE, o CNFJ sera do estabelecimento onde
serd exercida a atividade.

"Campo 10 Razao Social: Informar a Razao Social da empresa, de acordo com o CHNPJ.

‘Campo 11 Enderego da Sede! Informar completamente os dados deste campo.

Campo 12 Local de Armazenamento: Informar o CNPJ e Endereco completo do local de armazenamento se este
for distinto da sede ou unidade fabril da empresa.

‘Campo 13 ¢ Atividades: Marcar com (X) a5 opcoes correspondentes ao tipo de empresa e segmento, de acordo com

0 esguema abaixo.

Atividades
= . = ‘E B
= = =
Tipo Empresa E ERE: - E . 2 _E i = E =2 E 2 2
= E|E|8|s|E|8|s|E|2|€E T|le|2
E|lEZ|E|E| & E E|El2| 2|5 E|E|E
- =] [ i ' £ =Y [ @ [ =
[Armazenadora X
Distribuidora X X X
Exportadora X X X
Farméacias de Manipulagio X
Fracionadora X X X X
Importadora X X X
Transportadora X
OBS.: FICA ESTABELECIDO QUE AS ATIVIDADES ACIMA DESCRITAS REFEREM-SE AQUELAS

INERENTES AS NATUREZAS DAS EMPREZAS
Responsavel Tecnico: Informar o nome, profissao e registro do responsavel fecnico pela emprasa.
‘Campo 15 | Representante Legal: Informar o nome e CPF do representante legal da empresa.

" Campo 16 Declaragao: Datar & apor as assinaturas do representante Tegal e responsavel teécnico.

TODOS OS CAMPOS DESTE FORMULARIO SAO DE PREENCIMENTO OBRIGATORIO, NO QUE COUBER.




ANEXO J — DECLARAGCAO PARA SOLICITAGAO DE AFE

Ministério da Salde - M5

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA
ANEXOI
DECLARACAOD
Conziderando o disposto nz Fesohigio da Diretoria Colegizds - FDC B° Jde_ de
abril da 2018 2 emprasa , CHEPT

, declars camprir o disposto nas nommas sanitanias vizentes pera as
atividades pleiteadas no peticionamento da ampliacio de atividades ou concess3o de
Autarizzcio de Funcionamenta (AFE).

Conziderando o disposto na Fesohigio da Diretoria Colegiada - FDC R de de
ahril de 2019 a enpress L CHPT
,declara cumprir o dispesto nas na Lei n® 11.543 de I3 de agosto
da 2006 & derpaiz nonmas sanftarias vigente: para fine de conceszdo da sutarizscio
espacial.

-‘mere:.a declars estar ciente da que soments poders nicisr ¢ suss atividades spos =
concessdo dz s.man:x.a.;aa de funcionamento, confarme o escopo das stividades autorizadas
na licencz emitida pelo orgio sanitério competente da Unidades Fadarativa.

A ernprasa declara gue possii capacidade para 2 manipalacio de mabstincias sujeitas 2
controle espacial & que somante Esa:maré.as atividades da autorizacio especizl apés a
hm;aﬂannm relztario de inspecio, suto de vistoria ou oumo documento, emitido drgdo
zanitario competants da Unidade Federativa, que sieste sua capacidade para 2 mamipulagio
dezzas substincias,

A emprasa declara estar ciente que 2 autorizagEo de fimcionamento ou aaterizagdo
espacial jsoladarments ndo sssagura o indcio das mss atividades da farmaciz ou drogaria
& dz fermacia de manipulacda.

A amprasa, nas pessoas de seus responsdveis legsl a tionico, se responszbiliza pela
varacidade e fidedignidada daz informagdes aqui prestadas e declara que astd cieats de
que erapmm‘&lpﬂaqualldade dios servigos & serem prastados, bam como aszegura que
estes estio adequados aos fins a que sa destinem e cumprem os requisitos legais e
amitarios.

Dreclaro estar ciente que o descumprimento das disposigdes contidas nesta Rasolugso

constitnd infragdo sanitaria nos tenmos da Lei n® 6,437, da 20 de agosto da 1977, sem
prefuizo das responsabilidades civil, administrativa e panal cablveis.
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