Manual Basico para Abertura de Drogaria
no Brasil

Introducao e Primeiros Passos Legais

A abertura de uma drogaria no Brasil envolve uma série de etapas cruciais que vao além
do planejamento comercial e financeiro. Seguir corretamente os procedimentos legais e
sanitarios desde o inicio é fundamental para garantir a conformidade do
estabelecimento e evitar contratempos futuros. Este manual basico visa orientar o
empreendedor sobre 0 passo a passo essencial para a formalizacao e licenciamento de
uma drogaria, focando nos aspectos praticos e regulatdrios, sem aprofundar em
detalhes contabeis.

O primeiro passo formal para a existéncia legal da sua drogaria é a obtencdo do
Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ). Este registro é realizado junto a Receita
Federal e é indispensavel para qualquer empresa no pais. O processo atualmente é
integrado através da Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e da Legalizacao de
Empresas e Negdcios (Redesim), acessivel pelo portal Gov.br. Antes de solicitar o CNPJ, é
altamente recomendavel realizar a Consulta Prévia de Viabilidade. Esta consulta verifica
se 0 nome empresarial escolhido esta disponivel e se a atividade econ6mica pretendida
(Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulacdo de formulas - CNAE
4771-7/01) é permitida no endereco onde a drogaria sera instalada. A consulta de
viabilidade geralmente é feita no portal da Junta Comercial do seu estado ou no proéprio
sistema da Redesim. Apos a aprovacao da viabilidade, o empreendedor deve preencher
o Documento Basico de Entrada (DBE) ou Protocolo de Transmissdo, com os dados da
empresa e dos sdcios (se houver), e seguir as instru¢des para registrar o ato constitutivo
(Contrato Social, Requerimento de Empresario Individual, etc.) na Junta Comercial. Com
o registro na Junta Comercial efetivado, o CNPJ é geralmente liberado automaticamente
ou em poucos dias.

Paralelamente a obtencdo do CNPJ, é necessario obter a Inscri¢cao Estadual (IE) junto a
Secretaria da Fazenda (SEFAZ) do estado onde a drogaria sera estabelecida. A Inscricao
Estadual é obrigatdria para empresas que realizam operac¢des de circulagdo de
mercadorias, como é o caso das drogarias, e é o registro do contribuinte no cadastro do
Imposto sobre Circulagcao de Mercadorias e Servicos (ICMS). O procedimento para
solicitar a IE varia entre os estados, mas geralmente é feito online através do portal da
SEFAZ estadual, apds a obtencdo do CNPJ e o registro na Junta Comercial. Sera



necessario apresentar a documentac¢do da empresa (CNPJ, ato constitutivo) e dos
sdcios. E importante verificar os requisitos especificos e os prazos no site da SEFAZ do
seu estado, pois a falta da Inscricao Estadual impede a emissao de notas fiscais e a
regularidade fiscal da empresa perante o estado.

Fontes consultadas para esta se¢do incluem informacdes disponiveis nos portais Gov.br
(Redesim), Receita Federal, Juntas Comerciais estaduais e guias de abertura de
empresas como Quero Abrir Empresa e Soluzione Contabil.

Farmacéutico Responsavel Técnico e Registro no CRF

Toda drogaria no Brasil, conforme a Lei n® 5.991/73 e a Resolu¢do RDC n° 44/2009 da
Anvisa, deve obrigatoriamente contar com a assisténcia de um farmacéutico
responsavel técnico (RT) durante todo o seu horario de funcionamento. Este profissional
é o garantidor da qualidade dos servigos prestados e do cumprimento das normas
sanitarias. A contratacdo de um farmacéutico devidamente habilitado e com registro
ativo no Conselho Regional de Farmacia (CRF) do estado é, portanto, um passo
indispensavel antes mesmo da abertura fisica do estabelecimento. O farmacéutico RT
sera o responsavel perante os drgdos de fiscalizacdo (Vigilancia Sanitaria e CRF) pelas
atividades técnicas desenvolvidas na drogaria. E importante formalizar a contratacio e
definir claramente as responsabilidades e a carga horaria do profissional, que deve ser
compativel com o funcionamento da drogaria.

Apds a contratacdo do farmacéutico, a empresa (drogaria) e o préprio profissional
devem realizar os devidos registros e comunicacoes junto ao Conselho Regional de
Farmacia (CRF) do estado. A drogaria precisa solicitar sua inscricao no CRF,
apresentando a documentac¢do da empresa (CNPJ, Contrato Social, etc.) e os dados do
farmacéutico contratado como Responsavel Técnico. O farmacéutico, por sua vez, deve
solicitar a Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART) ou documento equivalente,
vinculando seu registro profissional aquela drogaria especifica. Este processo formaliza
o vinculo e a responsabilidade técnica perante o conselho de classe. Os formularios e
procedimentos exatos podem variar ligeiramente entre os CRFs de cada estado, sendo
essencial consultar o site do CRF local para obter as instru¢oes detalhadas e a lista
completa de documentos necessarios. Manter o registro da empresa e a ART do
farmacéutico atualizados no CRF é uma exigéncia continua para a operac¢ao legal da
drogaria.

Informagdes baseadas na Lei n®5.991/73, RDC n° 44/2009 da Anvisa, e normativas dos
Conselhos Regionais de Farmacia (CRFs), como as disponiveis nos portais CFF.org.br e
sites dos CRFs estaduais.



Planta Baixa e Autorizacao de Funcionamento (AFE) da
Anvisa

Antes de iniciar qualquer reforma ou adequacao fisica no imével escolhido para a
drogaria, é fundamental elaborar e aprovar a planta baixa junto a Vigilancia Sanitaria
local (municipal ou estadual, dependendo da regido). A planta baixa € o desenho técnico
que representa a disposicao dos ambientes, equipamentos, fluxos de pessoas e
produtos dentro do estabelecimento. Ela deve seguir as normas sanitarias vigentes,
como a RDC n°50/2002 da Anvisa (que estabelece o regulamento técnico para
planejamento, programacao, elaboracao e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de salide, aplicavel em muitos aspectos) e legisla¢cdes
locais especificas. Recomenda-se fortemente a contratacdo de um arquiteto ou
engenheiro com experiéncia em projetos para estabelecimentos de saude, pois eles
conhecem as exigéncias especificas quanto a areas minimas, ventilacdo, iluminacéo,
acessibilidade, disposicdo de sanitarios, area de armazenamento, sala de aplicacdo de
injetaveis (se houver), entre outros requisitos. A planta baixa deve detalhar o layout,
incluindo a localizagdo de bancadas, prateleiras, equipamentos (como geladeiras para
termolabeis), pontos elétricos e hidraulicos. A aprovacao prévia deste projeto pela
Vigilancia Sanitaria é um requisito para muitas etapas subsequentes, incluindo a
solicitacdo da Licenga Sanitaria.

Com a empresa formalizada (CNPJ, IE, registro no CRF) e, idealmente, com o projeto
arquitetonico (planta baixa) em analise ou ja aprovado pela vigilancia local, o préoximo
passo crucial é solicitar a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A AFE é uma permissao federal
indispensavel para que farmacias e drogarias possam exercer atividades relacionadas a
medicamentos e insumos farmacéuticos. A solicitacdo é feita eletronicamente, através
do sistema de peticionamento da Anvisa (geralmente o Sistema Solicita). O processo
envolve o preenchimento de formularios especificos, o pagamento de uma Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), que varia conforme o porte da empresa, e a
apresentacao de documentos que comprovem a regularidade da empresa e a
capacidade técnica para operar. Embora a aprovacdo da planta baixa pela vigilancia
local ndo seja sempre um pré-requisito direto para iniciar o pedido da AFE, a
regularidade perante o drgdo sanitario local (com a futura Licenca Sanitaria) sera
necessaria para a manutencdo da AFE e o funcionamento pleno. E essencial seguir
atentamente as instrugdes no portal da Anvisa (gov.br/anvisa) para o peticionamento
correto da AFE, pois a falta desta autorizacao impede legalmente a operagdo da
drogaria.



Informacgdes baseadas na RDC n° 50/2002, RDC n° 44/2009, guias e procedimentos
disponiveis no portal da Anvisa (gov.br/anvisa) e portais das vigilancias sanitarias locais/
estaduais.

Execucao do Projeto, Adequacgoes e Cuidados Sanitarios
Iniciais

Apds a aprovacdo da planta baixa pela Vigilancia Sanitaria local e com a solicitagdo da
AFE encaminhada a Anvisa, inicia-se a fase de execu¢do do projeto fisico. Esta etapa
envolve a reforma ou adequagdo do imdvel para que ele atenda exatamente ao que foi
aprovado na planta baixa e as exigéncias sanitarias gerais. E crucial seguir o projeto a
risca, garantindo que todas as especificacoes de acabamento (pisos e paredes lavaveis e
de cor clara, por exemplo), instalagGes elétricas e hidraulicas, ventilacdo, iluminagao e
acessibilidade sejam implementadas conforme as normas. Qualquer alteracao
significativa no projeto durante a execucao deve ser comunicada e, se necessario,
submetida a nova aprovagao da Vigilancia Sanitaria para evitar problemas durante a
inspecao final. A qualidade da execucdo nesta fase é determinante para a
funcionalidade e a seguranca sanitaria da futura drogaria.

Concluida a reforma e antes de iniciar a instalacdo de moveis e estoque, sdo necessarios
procedimentos sanitarios essenciais. A dedetizacdo (controle de pragas) e a limpeza e
desinfeccdo da caixa d'agua sdo obrigatdrias e devem ser realizadas por empresas
especializadas e licenciadas pelos 6rgaos competentes (Vigilancia Sanitaria e/ou
Ambiental). E imprescindivel exigir e guardar as notas fiscais e os laudos/certificados
emitidos por essas empresas, pois eles comprovam a realiza¢ao dos servicos e serao
exigidos pela fiscalizagdo sanitaria durante a inspec¢do para liberacdo do alvara. A
limpeza da caixa d'agua, em particular, deve seguir periodicidade estabelecida em
normas (geralmente semestral, como recomendado pela Anvisa e legislacoes locais) e 0
laudo deve atestar a potabilidade da agua. Manter o ambiente livre de pragas e com
fornecimento de dgua potavel sdo condicOes basicas para o funcionamento de qualquer
estabelecimento de saude.

Requisitos baseados em normas sanitarias gerais, RDC n° 44/2009 da Anvisa, e
legislagdes estaduais/municipais sobre controle de pragas e qualidade da agua.

Sistemas, Equipamentos e Gerenciamento de Residuos

Com a estrutura fisica pronta e os procedimentos sanitarios iniciais realizados, a
drogaria precisa se equipar adequadamente. A contratacao de um sistema de gestao
(software) é essencial para o controle de estoque, vendas, emissdo de notas fiscais e,



crucialmente, para a rastreabilidade de medicamentos, especialmente os controlados. O
sistema deve atender as exigéncias legais, como as do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) da Anvisa, se aplicavel. Além do
software, equipamentos especificos sdo necessarios, com destaque para os
termohigrometros, utilizados para monitorar a temperatura e a umidade em areas de
armazenamento de medicamentos, principalmente os termolabeis (que exigem
refrigeracao). Estes equipamentos devem ser calibrados periodicamente por empresas
acreditadas pela Rede Brasileira de Calibragdo (RBC) ou que sigam padr&es rastreaveis.
E fundamental manter os certificados de calibracdo e as notas fiscais destes servicos,
pois sdo documentos exigidos pela fiscalizacao para comprovar o controle adequado
das condicdes de armazenamento.

Outro aspecto critico da operagao de uma drogaria é o gerenciamento de residuos, em
especial dos produtos farmacéuticos vencidos ou improprios para o consumo. Estes
residuos sdo classificados como Residuos de Servicos de Saude (RSS) e ndo podem ser
descartados no lixo comum. E obrigatéria a contratacdo de uma empresa especializada
e licenciada pelos 6rgdos ambientais e sanitarios para realizar a coleta, transporte,
tratamento e destinagao final adequada desses produtos. O contrato formal entre a
drogaria e a empresa coletora é indispensavel, assim como a manutencao de cdpias
atualizadas das licencas ambientais e sanitarias da empresa contratada. A drogaria
também deve elaborar e implementar um Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Salude (PGRSS), conforme a RDC n°® 222/2018 da Anvisa e legisla¢oes
estaduais/municipais, detalhando como os residuos sdo segregados, acondicionados,
identificados e destinados. A comprovac¢do do descarte correto é vital para a
regularidade ambiental e sanitaria do estabelecimento.

Requisitos baseados na RDC n°®44/2009, RDC n° 222/2018 da Anvisa, normas do SNGPC,
e legislagbes ambientais e sanitarias sobre calibragdo e gerenciamento de residuos.

Inspecao Final e Libera¢do do Alvara Sanitario

Com todas as etapas anteriores concluidas e devidamente documentadas - empresa
formalizada (CNPJ, IE), farmacéutico RT contratado e regularizado no CRF, planta baixa
aprovada e executada, AFE solicitada ou concedida pela Anvisa, instala¢oes adequadas,
dedetizacdo e limpeza da caixa d'agua comprovadas, sistema implantado,
termohigrometros calibrados e contrato para descarte de residuos firmado - chega o
momento de solicitar a inspecao final a Vigilancia Sanitaria local (municipal ou
estadual). Esta inspe¢do tem como objetivo verificar se o estabelecimento cumpre todas
as exigéncias legais e sanitarias para operar como drogaria. O empreendedor deve
protocolar um requerimento formal junto ao érgdo sanitario, anexando copias de toda a
documentacdo comprobatoria reunida ao longo do processo (AFE, Certificado de



Regularidade do CRF, laudos de calibragao, certificados de dedetizacao e limpeza,
contrato de residuos, planta baixa aprovada, etc.).

Durante a inspecao, os fiscais da Vigilancia Sanitaria avaliardo as condic¢des fisicas e
higiénico-sanitarias do local, a conformidade com a planta baixa aprovada, a
organizagao do estoque, as condi¢des de armazenamento (incluindo controle de
temperatura e umidade), a presenca e regularidade do farmacéutico responsavel
técnico, a existéncia e adequacao dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) e do
Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, a documentacao obrigatoria e o correto
gerenciamento de residuos. Se todas as exigéncias estiverem em conformidade, a
Vigilancia Sanitaria emitira a Licenca Sanitaria ou Alvara Sanitario, documento
indispensavel que autoriza o funcionamento da drogaria. Caso sejam encontradas nao
conformidades, sera concedido um prazo para adequacao, seguido de nova inspecao.
Somente com a Licenca Sanitaria em maos, juntamente com a AFE da Anvisa e o Alvara
de Localizacdo e Funcionamento da prefeitura (obtido geralmente apés o CNPJ e
consulta de viabilidade), a drogaria estara legalmente apta a iniciar suas atividades
comerciais.

Procedimentos baseados em legislagdes sanitdrias locais (municipais/estaduais) e na
RDC n°®44/2009 da Anvisa.

Observacido: Este manual apresenta um roteiro basico. E fundamental consultar a
legislacdo especifica do seu estado e municipio, bem como buscar orientacao
profissional (contador, consultor sanitario, arquiteto/engenheiro) para garantir o
cumprimento de todas as exigéncias aplicaveis a abertura e funcionamento de uma
drogaria.
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