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RESUMO 

 Segundo o código de ética, cabe ao farmacêutico responsável técnico 

desempenhar suas funções de acordo com as legislações sanitárias e farmacêuticas 

que regem a profissão, bem como estar atualizado com as normas e resoluções que 

regulamentam sua prática profissional. O trabalho teve como objetivo a elaboração de 

guia orientativo em regulamentação sanitária para farmacêuticos responsáveis 

técnicos por farmácias. A metodologia utilizada foi a Análise Documental aplicada em 

legislações sanitárias e farmacêuticas e, com o auxílio da ferramenta de qualidade 

5W2H foram descritas atividades e serviços (o que), os procedimentos (como), 

responsabilidades (quem), prazos (quando), finalidades (por quê), orgão responsável 

por petições e concessões (onde) e custos (quanto custa). A aplicação da metodologia 

deu origem a seis capítulos: Alvará sanitário, Autorização de Funcionamento de 

Empresa e Autorização Especial de Funcionamento, Certidão de Regularidade 

Técnica, Notificação de Receita, Escrituração e Balanços de Medicamentos Sujeitos 

a Controle Especial, Prestação de Serviços Farmacêuticos e Farmácia Popular. 
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DEFINIÇÕES 

Dispensação:  ato do profissional farmacêutico de proporcionar um ou mais 

medicamentos a um paicente, geralmente, como resposta à apresentação de uma 

receita elaborada por um profissional autorizado. Neste ato, o farmacêutico informa e 

orienta ao paciente sobre o uso adequado desse medicamento. São elementos 

importantes dessa orientação, entre outros, a ênfase no cumprimento do regime 

posológico, a influência dos alimentos, a interação com outros medicamentos, o 

reconhecimento de reações adversas potenciais e as condições de conservação do 

produto (RDC 20/2011). 

Escrituração:  procedimento de registro, manual ou informatizado, da movimentação 

(entrada, saída, perda e transferência) de medicamentos sujeitos ao controle sanitário 

e definida por legislação vigente, bem como outros dados de interesse sanitário (RDC 

20/2011). 

Farmacêutico responsável técnico: profissional farmacêutico legalmente habilitado 

e inscrito no Conselho Regional de Farmácia, nos termos da lei, incumbido de 

promover assistência técnica à farmácia ou drogaria (RDC 22/ 2014). 

Farmácia com manipulação: estabelecimento de manipulação de fórmulas 

magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos 

e correlatos, compreendendo o de dispensação e o de atendimento privativo de 

unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica (Lei 

13.021/2014).  

Farmácia sem manipulação ou drogaria: estabelecimento de dispensação e 

comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos em suas 

embalagens originais (Lei 13.021/2014). 



 
  

Gestor de segurança: pessoa física incumbida de administrar e controlar o acesso 

de usuários ao sistema de segurança da ANVISA, devendo representar a empresa no 

âmbito dos sistemas informatizados da Agência e ser habilitado a efetuar ações nos 

sistemas da ANVISA (RDC 22/2014). 

Guia de Recolhimento da União (GRU): guia instituída pela Secretaria do Tesouro 

Nacional e utilizada no âmbito da ANVISA como forma de recolhimento da Taxa de 

Fiscalização de Vigilância Sanitária (RDC 17/ 2013). 

Inspeção sanitária: todo procedimento realizado pela autoridade de vigilância 

sanitária competente que busca levantar e avaliar “in loco” os riscos à saúde da 

população presentes na produção e circulação de mercadorias, na prestação de 

serviços e na intervenção sobre  meio ambiente, inclusive o de trabalho (Portaria CVS 

04/2011). 

Licença: ato privativo do órgão de saúde competente dos Estados, do Distrito Federal 

e dos Municípios, contendo permissão para o funcionamento dos estabelecimentos 

que desenvolvam qualquer atividade sob regime de vigilância sanitária (RDC 17/ 

2013). 

Licença de Funcionamento: ato privativo do órgão de saúde competente que 

permite o funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvem atividades de 

acordo com a legislação sanitária vigente, cujo dígito identificador de situação do 

Número CEVS é um (PORTARIA CVS 04/ 2011). 

Peticionamento eletrônico: pedido realizado em ambiente Internet, por meio do 

formulário de petição, identificado por um número de transação, cujo assunto é objeto 

de controle e fiscalização da ANVISA e que possui uma única modalidade:  

Petição eletrônica: tipo de petição selecionada durante o peticionamento eletrônico, 

realizada em ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de envio à 



 
  

Agência dos documentos em papel. O formulário de petição é preenchido em 

ambiente Internet, e seus dados são diretamente enviados ao sistema de informações 

da ANVISA (RDC 17/ 2013). 

NI: sigla utilizada para especificar quando determinada descrição não constitui 

hipótese de incidência da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária ( RDC 222, 

2006, Cap. VII, Art. 46, §1º). 

Protocolo: ato de entrada do peticionamento na ANVISA e que possui uma única 

modalidade: 

 Protocolo eletrônico (on line): recebimento da petição pela ANVISA em 

ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de remeter à ANVISA a 

documentação em papel (RDC 17/ 2013). 

Receita: documento, de caráter sanitário, normalizado  obrigatório a qual profissionais 

legalmente habilitados e no âmbito das suas competências, prescrevem aos pacientes 

os medicamentos sujeitos a prescrição, para sua dispensação por um farmacêutico 

ou sob sua supervisão em farmácia e drogarias ou em estabeleciemntos de saúde, 

devidamente autorizados para a dispensação de medicamentos (RDC 20/2011). 

Representante legal: pessoa física ou jurídica investida de poderes legais para 

praticar atos em nome do Agente Regulado, preposta de gerir ou administrar seus 

negócios no âmbito da ANVISA (RDC 17/ 2013). 

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC): 

instrumento informatizado para captura e tratamento de dados sobre produção, 

comércio e uso de substâncias ou medicamentos (RDC 20/2011). 

Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (TFVS): tributo instituído pela Lei nº 

9.782, de 26 de janeiro de 1999, devido em razão do exercício regular do poder de 



 
  

polícia pela ANVISA, e cujos fatos geradores estão descritos no Anexo II da 

mencionada Lei (RDC 17/ 2013). 

Notificação de Receita: Documento padronizado destinado à notificação da 

prescrição de medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotrópicos (cor 

azul) e c) retinóides de uso sistêmico e imunossupressores (cor branca). A Notificação 

concernente aos dois primeiros grupos (a e b) deverá ser firmada por profissional 

devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de 

Medicina Veterinária ou no Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao 

terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho 

Regional de Medicina. 

Psicotrópico:  Substância que pode determinar dependência física ou psíquica e 

relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convenção sobre Substâncias 

Psicotrópicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.  

Receita: Prescrição escrita de medicamento, contendo orientação de uso para o 

paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de formulação 

magistral ou de produto industrializado.  

Substância Proscrita:  Substância cujo uso está proibido no Brasil. 
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1. INTRODUÇÃO:  

 

A Política Nacional de Medicamentos (PNM) tem como diretrizes a adoção de 

relação de medicamentos essenciais, a regulamentação sanitária de medicamentos, 

a reorientação da assistência farmacêutica, a promoção do uso racional de 

medicamentos, o desenvolvimento científico e tecnológico, a promoção da produção 

de medicamentos e o desenvolviemento e capacitação de recursos humanos. Sendo 

assim, a regulamentação sanitária de medicamentos determina como atribuições da 

esfera federal de governo o registro de medicamentos e a autorização para 

funcionamento de empresas e estabelecimentos. Tem também como enfoque a 

promoção do uso de medicamentos genéricos e a descentralização gradual das ações 

de vigilância sanitária passando as demais  responsabilidades para estados e 

municípios. O  desenvolvimento da capacitação de recursos humanos busca a 

integração entre os serviços de saúde e as instituições de ensino superior para 

contemplar a educação continuada dos profissionais de saúde afim de cumprir as 

diretrizes da política. (Portaria MS n.º 3.916, de 30 de outubro de 1998) 

São atribuições do farmacêutico a manipulação e dispensação de fórmulas 

alopáticas e homeopatícas, dispensação de medicamentos alopáticos e 

homeopáticos em suas embalagens originais, dispensação de medicamentos 

fitoterápicos, fracionamento de plantas com aplicações terapêuticas, fracionamento 

de medicamentos, a dispensação de alimentos para fins especiais e correlatos, 

dispensação de produtos dietéticos, promoção de educação sanitária e a prestação 

de serviços farmacêuticos tais com prestar atenção farmacêutica e atenção 

farmacêutica domiciliar, aferição de parâmentros fisiológicos e bioquímicos, 
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administração de medicamentos, perfuração de lóbulo auricular para colocação de 

brinco (Resolução 357/2001; RDC 44/2009).  

 Ademais, há um  conceito que distingue farmácias de drogarias, pois farmácia 

com manipulação são estabelecimentos de manipulação de fórmulas magistrais e 

oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, 

abrangindo dispensação e o de atendimento privativo de unidade hospitalar. E 

farmácia sem manipulação ou drogaria estabelecimento de dispensação e comércio 

de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos em suas embalagens 

originais (Lei 13.021/2014). 

Tendo os medicamentos como produtos relacionados à saúde e sendo 

atribuição privativa do farmacêutico o “desempenho de funções de dispensação ou 

manipulação de fórmulas magistrais e farmacopeicas” dentre outras funções, é de  

suma importância o conhecimentos da legislação sanitária e legislação farmacêutica 

para o desempenho adequado das funções de farmacêutico  em qualquer âmbito de 

atuação do profissional e principalmente quando responsável técnico, senguindo 

assim, o cumprimento adequado das Boas Práticas Farmacêuticas. (Decreto 85.878/ 

1981). 

No estudo sobre Conceitos de Regulação em Saúde no Brasil a regulação no 

direito foi delineada a partir do movimento de Reforma do Estado em 1990 que em 

decorrência de privatizações das empresas e a ideia de competição no mercado, o 

Estado entendeu a necessidade de regular as atividades para assegurar a 

regularidade na prestação de serviços. Sendo assim, o conceito de regulação no 

direito brasileiro está relacionado a sua atribuição ao Estado e a  interferência do 

Estado na economia (OLIVEIRA, 2012). 
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A Política Nacional de Assitência Farmacêutica tem o medicamento como 

insumo essencial e visa contemplar toda a cadeia de medicamentos que origina-se na 

pesquisa, desenvolvimento e produção de medicamentos e os passos após a 

produção para o medicamento chegar ao paciente/usuário que são a seleção, 

programação, aquisição, distribuição, dispensação, garantia de qualidade e 

acompanhamento e avaliação da utilização. O farmacêutico em farmácia e drogaria  

deverá desempenhar a maioria das atividades do ciclo da assistência farmacêutica 

(Resolução CNS nº338/2004) . 

Ademais, o farmacêutico deve cumprir o disposto no código de ética, pois 

responde profissionalmente por seus atos, evidenciando a necessidade de conhecer 

as legislações farmacêuticas, e é proibido de provocar danos que se caracterizem por 

imprudência, negligência ou imperícia (Resolução 596 de 2014). 

Estudos analisaram os conhecimentos sobre legislação dos farmacêuticos 

responsáveis técnicos por drogarias, o resultado observado foi que o conhecimento 

sobre a legislação sanitária foi considerado insuficiente em 28% dos entrevistados, 

bem como foram encontradas dificuldades para a maioria dos entrevistados de 

conceituar medicamentos genéricos e similares (SILVA, VIEIRA, 2004). Metade dos 

RTs não sabiam que é permitido fracionar medicamentos fracionáveis, 82% 

acreditavam que é possível intercambiar qualquer medicamento de marca pelo 

medicamento genérico ( LUCCHETTA, MASTROIANNI, 2010). 

A proposta de elaboração do Guia aplicado de regulamentação sanitária para 

farmacêuticos, responsáveis técnicos por farmácias e drogarias vem ao encontro da 

PNM que propõe entre suas diretrizes a regulamentação sanitária de medicamentos 

e a capacitação de recursos humanos. O guia tem também o intuito de ser um apoio 

para consulta para os farmacêuticos responsáveis técnicos por farmácias e drogarias 
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sobre as principais legislações que regulamentam esses estabelecimentos. Bem 

como, tenta sanar algumas dúvidas quanto a legislação sanitária que, segundo estudo 

quase um terço dos farmacêuticos que participaram do estudo possuem 

conhecimento insuficiente da legislação sanitária (SILVA, VIEIRA; 2004). 
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2. OBJETIVOS: 

 

 Objetivo Geral: Elaboração de um guia orientativo para farmacêuticos, 

responsáveis técnicos por farmácias com e sem manipulação.   

Objetivos específicos: 

 Identificar e selecionar as legislações sanitárias e farmacêuticas relacionadas às 

atividades de funcionamento, produtos e serviços no âmbito de farmácias com e sem 

manipulação; 

 Descrever as atividades identificadas, segundo a ferramenta de gestão da qualidade 

5W2H.  
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3. METODOLOGIA:   

3.2 TIPO DE PESQUISA 

 Tipo de pesquisa estudo: documental.  

 Pesquisa documental pode ser considerada aquela que se restringe a análise 

de documentos (APPOLINÁRIO, 2009). 

 Análise documental, para José Martinez de Sousa, é apresentar o conteúdo de 

forma diferente da original, facilitando a consulta das informações (YEPES, 2004). 

 O documento pode ser fonte de dados brutos, por meio do qual é analisado e 

transformado, gerando dados relevantes para a pesquisa (CALADO, 2004). 

 Logo, é possível afirmar que Análise Documental consiste em identificar em 

documentos primários informações que dêem fundamento ou embasem a pesquisa. 

Esta pode ser utilizada quando a linguagem dos documentos é elemento fundamental 

para embasar a pesquisa (TILIO, 2006). 

 Como vantagens da técnica podem ser considerados o baixo custo e a 

estabilidade das informações, por se tratar de fontes de informação “fixa”. Como 

desvantagens pode-se considerar a falta de vivência no assunto, muitas vezes a falta 

de objetividade e validade das informações (OLIVEIRA, 2007). 

 No presente estudo análise documental foi a metodologia escolhida para 

análise dos regulamentos sanitários e legislações pertinentes a farmácias e drogarias.  

 

3.2 COLETA DE DADOS 

 Buscou no site do CRF-SP (Conselho Regional de Farmácia de São Paulo), no 

item legislação. Foram analisados os títulos e a legislação na integra para determinar 

a inclusão ou exclusão da legislação (disponível em: 

http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao.html). Para tanto, levou-

http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao.html
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se em conta toda legislação sanitária e legislação farmacêutica que se aplicam a 

farmácias e drogarias.  

 Consultou o site da Anfarmag (Associação Nacional de Farmacêuticos 

Magistrais), no item legislação (http://www.anfarmag.org.br/legislacao). Busca pela 

legislação e leitura para inclusão ou exclusão da legislação no estudo, para tanto, foi 

realizada a pré análise, leitura flutuante da legislação para determinar sua inclusão no 

estudo, foram comparadas as legislações já selecioncertidãoadas para evitar 

redundancia. 

 No site da ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária) 

(http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home), no item Medicamentos, depois 

Autorização de Funcionamento-AFE e Autorização Especial-AE foi realizada leitura 

do conteúdo informativo e as legislações pertinentes ao assunto foram identificadas e 

incluidas no estudo conforme quadro no item Resultados. 

 No site do Ministério da Saúde (http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-

ministerio/principal/secretarias/sctie/farmacia-popular) no assunto Farmácia Popular,  

item Legislações foram identificadas as legislações relacionadas ao Programa 

Farmácia Popular e incluidos no estudo conforme quadro no item Resultados. 

 No Site da Secretaria de Estado da Saúde 

(http://www.saude.sp.gov.br/ses/legislacao/base-de-dados-de-legislacao-em-saude) 

na Base de dados de Legislação em Saúde (http://tc-

legis2.bvs.br/leisref/public/home.php) utilizando as palavras e frases: ‘farmácias’, 

‘farmácia’, ‘drogaria’, ‘autorização de funcionamento’ e ‘autorização especial de 

funcionamento’ foi localizada apenas uma resolução que pode ser incluida no estudo. 

 No site do Centro de Vigilância Sanitária (http://www.cvs.saude.sp.gov.br/), no 

item Medicamentos > Legislações > Medicamentos e Medicamentos de Controle 

http://www.anfarmag.org.br/legislacao
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sctie/farmacia-popular
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sctie/farmacia-popular
http://www.saude.sp.gov.br/ses/legislacao/base-de-dados-de-legislacao-em-saude
http://tc-legis2.bvs.br/leisref/public/home.php
http://tc-legis2.bvs.br/leisref/public/home.php
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/
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Especial foram encontradas legislações e por meio da técnica de pré análise algumas 

das legislações foram inclusas no estudo conforme quadro no item Resultados. 

 No site do Conselho Federal de Farmácia (http://www.cff.org.br/), no item 

Legislação> Legislação Geral foram encontrados uma série de legislações que foram 

selecionadas pela técnica de pré análise de conteúdo, com a leitura do título e a leitura 

flutuante do conteúdo algumas das legislações foram inclusas no estudo conforme 

tabela no item Resultados. 

  E por ultimo, no site do SEBRAE ( Serviço Brasileiro de Apoio as Micro e 

Pequenas Empresas) (http://www.sebrae.com.br/sites/PortalSebrae) foram 

pesquisados por assunto “Farmácia’, e alguns materiais foram localizados como : 

“Como montar uma drogaria”, “Como montar uma farmácia de manipulação”. Foi 

realizada leitura do material e seleção das legislações citadas no corpo da material, 

as legislações foram avaliadas e algumas inclusas na pesquisa conforme quadro no 

item Resultados. 

 

3.2 ANÁLISE DE CONTEÚDO 

  A análise de conteúdo pôde ser caracterizada como técnica para a  

Análise Documental que tem o intuito de “prover os dados que permitem classificar ou 

indexar um documento com base em seus elementos textuais e não textuais para 

poder extrair as noções fundamentais e categorizá-las” (YEPES, 2004). 

  As três fases da Análise de Conteúdo são:  Pré Análise que constitui a escolha 

dos documentos que foram submetidos a análise; formulação das hipóteses e 

objetivos do estudo. A Leitura Flutuante,  que teve a função de estabelecer o contato 

com os documentos, identificar os que foram legíveis  e elaboração de indicadores 

que fundamentaram a interpretação final. E por fim a Exploração do Material ou 

http://www.cff.org.br/
http://www.sebrae.com.br/sites/PortalSebrae
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análise propriamente dita, tratou-se da leitura dos documentos, coletando, 

organizando as informações e as variáveis/indicadores pré-estabelecidas na fase 

anterior de modo sistematizado para tabulação (BARDIN, 1977). 

 Após a identificação das legislações e por meio da técnica de análise de 

conteúdo foram selecionados os regulamentos pertinentes (regulamentação sanitária 

e farmacêutica) e identificadas as variáveis do estudo. 

 Seguindo a  técnica de análise de conteúdo o estudo foi dividido em três etapas: 

a) pré-análise de conteúdo - que permitiu identificar aquelas que contemplaram os 

objetivos do estudo e excluiu outras que se referiam a outros âmbitos sanitários; b) 

leitura flutuante das legislações - foi possível identificar as variaríeis dos estudos, que 

foram atividades (o que?) relacionados aos serviços e produtos ofertados em 

farmácias e drogarias e; c) análise de conteúdo, propriamente dito permitiu analisar, 

descrever e tabular as atividades (o que?) segundo a ferramenta de gestão da 

qualidade, 5W2H. 

 

3.2 TABULAÇÃO DOS DADOS 

 A ferramenta 5W2H também chamada de Plano de Ação é uma ferramenta que 

auxilia no planejamento de ações. A sigla são as iniciais em inglês das sete perguntas 

que constituiram o relatório, são elas: what  (o quê), why (por quê), who (quem), when 

(quando), where (onde), how (como) e how much (quanto custa). São perguntas que 

tem por objetivo diagnosticar um problema e planejar ação, busca também facilitar o 

entendimento através de definições de métodos, definição de prazos, localizar 

responsáveis, definir objetivos e recursos (MAICZUK, 2015). 

 Ao final da aplicação da ferramenta houve um plano de ação detalhado que 

definiu ações a serem tomadas, bem como a maneira que deveriam ser realizadas, 
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por quem deveriam ser realizadas, os custos vinculados a atividade e os responsáveis 

pela execução (SILVA, 2013).  

 Para estreitar a relação entre a ferramenta 5W2H e as exigências de 

legislações farmacêuticas e sanitárias as seguintes perguntas foram pertinentes:  

descrever as atividades e serviços (o que?), os procedimentos (como?), 

responsabilidades (quem?), prazos (quando?), finalidades (Por quê?), órgão 

responsável pelas petições e concessões (onde?) e os custos (quanto custa?) para o 

cumprimento das disposições legais relacionadas a farmácias e drogarias.  
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4. RESULTADOS:  

 

 Foram identificadas 21 legislações sanitárias e farmacêuticas referentes as 

atividades (atribuições e responsabilidades) dos farmacêuticos relacionados aos 

serviços e produtos em farmácias com e sem manipulação. Essas legislações são 

fruto da análise de conteúdo, etapa seguinte a leitura flutuante, que permitiu a 

seleção de legislações sanitária e farmacêuticas composta pelo Apêndice I deste 

trabalho. Segue quadro composto pelas legislações que compõem os resultados da 

pesquisa: 
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Tabela 1. Legislações Farmacêuticas e Sanitárias 

  

Legislação Disposição Vigência 

Lei nº 5.991/1973 
Dispõe sobre o Controle Sanitário do Comércio de 
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacêuticos e 
Correlatos, e dá outras Providências. 

17/12/1973 

Decreto nº 
74.170/1974 

Regulamenta a Lei número 5.991, de 17 de 
dezembro de 1973, que dispõe sobre o controle 
sanitário do comércio de drogas, medicamentos, 
insumos farmacêuticos e correlatos. 

10/06/1974 

Portaria SVS/MS nº 
344/1998 

Aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias 
e medicamentos sujeitos a controle especial. 31/12/1998 

Portaria SVS/MS nº 
6/1999 

A prova a Instrução Normativa da Portaria 
SVS/MS nº 344 de 12 de maio de 1998 que 
instituiu o Regulamento Técnico das substâncias e 
medicamentos sujeitos a controle especial. 

01/02/99 

Resolução CFF nº 
357/2001 

Aprova o regulamento técnico das Boas Práticas 
de Farmácia. 20/04/2001 

RDC nº 50/2002 

Aprovar o Regulamento Técnico destinado ao 
planejamento, programação, elaboração, 
avaliação e aprovação de projetos físicos de 
estabelecimentos assistenciais de saúde, em 
anexo a esta Resolução a ser observado em todo 
território nacional, na área pública e privada 

21/02/2002 

Portaria CVS nº 
15/2002 

Define diretrizes, critérios e procedimentos para a 
avaliação físico– funcional de projetos de 
edificações dos estabelecimentos de interesse à 
saúde para emissão de LTA – Laudo Técnico de 
Avaliação 

26/12/2002. 

RDC nº 222/2006 

Dispõe sobre os procedimentos de petição e 
arrecadação eletrônica no âmbito da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA e de 
suas Coordenações Estaduais e Municipais de 
Vigilância Sanitária e dá outras providências. 

28/02/2007 

RDC nº 58/2007 
Dispõe sobre o aperfeiçoamento do controle e 
fiscalização de substâncias psicotrópicas 
anorexígenas e dá outras providências. 

05/01/2008 

Resolução CFF nº 
494/2008 

Substitui a Cédula de Identidade profissional do 
farmacêutico e não-farmacêutico, institui a 
Certidão de Regularidade Técnica e estabelece 
itens de segurança na Carteira de Identidade 
Profissional. 

26/11/2008 

Resolução CFF nº 
499/2008 

Dispõe sobre a prestação de serviços 
farmacêuticos, em farmácias e drogarias, e dá 
outras providências 

17/12/2008 

RDC nº 13/2009 Alterar o artigo 103 da Portaria SVS/MS nº 6 de 29 
de janeiro de 1999 19/03/2009 

RDC nº 44/2009 
Dispõe sobre Boas Práticas Farmacêuticas para o 
controle sanitário do funcionamento, da 
dispensação e da comercialização de produtos e 

17/08/2009 
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 Foram identificados  as seguintes ações legais que são desenvolvidas em 

farmácias:  

 Procedimentos para obtenção de Laudo Técnico de Avaliação para 

estabelecimentos de saúde, documento necessário para a obtenção de alvará de 

funcionamento. Cadastro Estadual de Vigilância Sanitária  (CEVS) e obtenção de 

licença sanitária. Emissão de Certificado de Regularidade Técnica. Prestação de 

serviços farmacêuticos. 

 Peticionamento de Concessão de Autorização de Funcionamento de Empresa 

(AFE) e Autorização Especial de Funcionamento (AE), Renovação, Cancelamento 

a Pedido, Alteração, Retificação de Publicação, e Recurso administrativo contra  

da prestação de serviços farmacêuticos em 
farmácias e drogarias e dá outras providências. 

Deliberação CRF-
SP nº 58/2010 - 06/11/2010 

RDC nº 20/2011 

Dispõe sobre o controle de medicamentos à base 
de substâncias classificadas como 
antimicrobianos, de uso sob prescrição, isoladas 
ou em associação. 

05/05/2011 

Portaria CVS nº 
04/2012 

Dispõe sobre o Sistema Estadual de Vigilância 
Sanitária (SEVISA), define o Cadastro Estadual de 
Vigilância Sanitária (CEVS) e os procedimentos 
administrativos a serem adotados pelas equipes 
estaduais e municipais de vigilância sanitária no 
estado de São Paulo e dá outras providências. 

17/01/13 

Portaria SVS/MS nº 
971/2012 

Dispõe sobre o Programa Farmácia Popular do 
Brasil. 15/05/2012 

RDC nº 17/2013 

Dispõe sobre os critérios para peticionamento de 
Autorização de Funcionamento (AFE) e de 
Autorização Especial (AE) de farmácias e 
drogarias. 

17/03/2013 

RDC nº 22/2014 

Dispõe sobre o Sistema Nacional de 
Gerenciamento de Produtos Controlados – 
SNGPC, revoga a Resolução de Diretoria 
Colegiada nº 27, de 30 de março de 2007, e dá 
outras providências. 

29/04/2014 

Portaria 
Interministerial 
GM/MF nº 701/2015 

Atualiza monetariamente os valores das Taxas de 
Fiscalização de Vigilância Sanitária, instituída nos 
termos do art. 23 da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro 
de 1999. 

02/09/2015 

Lei nº 13.097/2015 - 19/01/2015 
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Indeferimento de AFE e AE para farmácias com manipulação e farmácias sem 

manipulação.  

 Notificação de receita, escrituração e balanços de medicamentos sujeitos a 

controle especial. 

  Normas operacionais para adesão ao Programa Aqui Tem Farmácia Popular. 

Procedimentos para disponibilizar medicamentos e/ou correlatos a população 

através da rede privada de farmácias e drogarias ( Aqui Tem Farmácia Popular) 

por meio do MS.  

 O programa Farmácia Popular do Brasil disponível as redes privadas de 

farmácias e drogarias por meio do programa Aqui Tem Farmácia Popular é uma 

programa de caracter opcional existe e está disponível, mas não é obrigatório para 

o funcionamento de farmácias e drogarias. 

 Essas atividades estão detalhadas nos capítulos a seguir: 
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4.6 CAPÍTULO I: OBTENÇÃO DE ALVARÁ SANITÁRIO  

 (O QUÊ?) Estabelece procedimentos para obtenção de Laudo Técnico de 

Avaliação para estabelecimentos de saúde, documento necessário para a 

obtenção de alvará de funcionamento de farmácias com manipulação (Portaria 

CVS nº 15/2002). 
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(COMO?)  

Figura 1. Obtenção de Laudo Técnico de Análise 
 

 

 
(FONTE ADAPTADA:  Portaria CVS nº 15, 2002, Anexo I)  
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(QUEM?) Representante legal deve solicitar a avaliação físico-funcional da farmácia 

com manipulação para obtenção do Laudo Técnico de Avaliação e deve assinar a 

solicitação junto ao Responsável Técnico responsável pelo projeto (LTA). ( Portaria 

CVS nº 15/2002, ANEXO I, item 3.2) 

(QUANDO?) Formalizar a solicitação de avaliação de projeto junto ao órgão de 

Vigilância Sanitária no momento anterior ao cadastramento/licenciamento, 

procedimento denominado pré-cadastro. 

A renovação da licença de funcionamento deverá ser solicitada nos primeiros 120 dias 

de cada exercício (Portaria CVS nº 15/2002, ANEXO I, item 3.1; Lei nº 5991/1973, 

Cap. V, Art. 25)  

(PORQUÊ?) Para garantir a adequação das edificações e instalações proporcionando 

segurança e eficiência para o desempenho da atividades. (Portaria nº CVS 15/ 2002, 

ANEXO I, item 1.1) 

(ONDE?) Junto ao órgão de vigilância sanitária local. ( Portaria nº CVS 15/2002, 

ANEXO I, item 3.1) 

(QUANTO CUSTA?) Não Informado 
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(O quê?) Cadastro Estadual De Vigilância Sanitária  (CEVS) e Obtenção de 

Licença Sanitária. 

(Como?)  

Figura 2. Obtenção de CEVS e Licença Sanitária 
 

 

 

 
(FONTE ADAPTADA: Art.15 Cap. IV,Decreto nº 74.170/1974; Cap. V , Lei nº 5.991/1973; 
Art. 13 Cap. VI, Portaria CVS nº 04 /2011)
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 A validade da licença sanitária será definida pela autoridade sanitária local. O 

estabelecimento estará sujeito a avaliação sanitária e de acordo com os riscos 

sanitários e as atividades desenvolvidas será estabelecido período para renovação da 

licença sanitária. (Art. 131, Cap. X, Lei 13.097/2015)  

 A validade da licença de funcionamento e sua revalidação não serão alterados 

em caso de mudança de razão social, transferência de propriedade, ou alteração do 

nome da empresa, mas é necessário a comunicação e o envio de documentos que 

comprovem a alteração à autoridade sanitária (Art. 23 Cap. IV Decreto nº 74.170/1974) 

 A mudança do estabelecimento de local não interrompe a vigência da licença, 

mas será condicionada a aprovação do órgão de vigilância sanitária. (Art. 24 Cap. IV 

Decreto nº 74.170/1974) 

 Farmácias com manipulação e farmácias sem manipulação estão sujeitos a 

Autorização de Funcionamento (AFE), e pra tanto devem solicitar a Licença de 

Funcionamento antes de peticionar a AFE junto a ANVISA. O deferimento da Licença 

de Funcionamento pela vigilância sanitária deverá ocorrer após publicação da AFE 

em Diário Oficial da União. (Cap. VII, Portaria CVS nº 04/2011) 

 A responsabilidade técnica do estabelecimento estará em vigor a partir da data 

de deferimento da Licença de Funcionamento e se torna pública com a publicação em 

Diário Oficial. (Cap. VIII, Portaria CVS nº 04/2011) 

  Quando solicitado o cadastramento do estabelecimento junto a vigilância 

sanitária há um prazo de 60 dias para que a inspeção sanitária seja realizada. 

 A inspeção sanitária gera o Laudo Técnico de Inspeção (LTI) onde haverá o 

relatório com a exigências sanitárias, caso sejam pertinentes.  

(Cap. IX, Portaria CVS nº 04/2011) 
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(Porque?) Para que seja expedida a licença de funcionamento da farmácia com ou 

sem manipulação. (Art. 24 Cap. V Lei nº  5991/1973) 

(Quando?) Assim que houver interesse em estabelecer o comércio e dispensação de 

medicamentos e insumos farmacêuticos, este somente poderá se estabelecer por 

meio de licenciamento do estabelecimento ( Art. 21, Cap. V, Lei nº 5.991/1973). 

  A Licença de Funcionamento tem validade por período determinado pela 

autoridade sanitária local a partir da data de deferimento. Sua renovação deve ser 

solicitada junto ao órgão de vigilância sanitária até 60 dias antes de expirar (Anexo XI, 

Portaria CVS nº 04/2011; Art. 131, Cap. X, Lei 13.097/2015). Junto com a solicitação 

de renovação deve ser apresentado o comprovante de pagamento da taxa de 

fiscalização de vigilância sanitária (Anexo XI, Portaria CVS nº  04/2011; Art. 131, Cap. 

X, Lei nº 13.097/2015). 

(Onde?) Junto ao órgão de vigilância sanitária local (Art.15 Cap. IV Decreto nº 

74.170/1974). 

(Quem?) Representante legal da empresa deve requerer a licença de funcionamento 

junto ao órgão sanitário. (Art.15 Cap. IV Decreto nº 74.170/1974) 

(Quanto Custa?) Não Informado 
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4.2 CAPÍTULO II : PETIÇÃO DE CONCESSÃO DE AUTORIZAÇÃO DE 

FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE) E AUTORIZAÇÃO ESPECIAL DE 

FUNCIONAMENTO (AE), RENOVAÇÃO, CANCELAMENTO A PEDIDO, 

ALTERAÇÃO, RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO, E RECURSO 

ADMINISTRATIVO CONTRA INDEFERIMENTO DE AFE E AE PARA 

FARMÁCIAS COM MANIPULAÇÃO E FARMÁCIAS SEM MANIPULAÇÃO.  

 

(O QUÊ?) Concessão da Autorização de Funcionamento de Empresa – 

(COMO?) Para a concessão deve ser apresentado a licença sanitária ou o relatório 

de inspeção relativos ao ano vigente.  

 A AFE será concedida através de peticionamento eletrônico por meio do sítio 

eletrônico http://portal.anvisa.gov.br  e para a protocolização é necessário o 

pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. 

 Será informado número de transação  do peticionamento eletrônico por meio 

do qual será possível acompanhar o pedido bem como a obtenção do protocolo. 

Sendo a petição de Concessão de AFE realizada somente por via eletrônica.  

(RDC nº 17/2013: Cap. II Seção I Art. 3º;  Cap. II Seção I Art. 4º § 2º; Cap. II Seção I 

Art. 5º; Cap. II Seção II Art. 6º; Seção III Art. 19 e Art.20). 

(QUEM?) Responsável Legal e Responsável Técnico. ( RDC 222, 2006, Cap. II Art. 

5º.) 

(QUANDO?) AFE tem validade somente depois da publicação em D.O.U.  

Autorização de funcionamento de farmácias  não necessita de renovação. ( Lei nº 

13.097/ 2015, Cap. X, Art. 128)  

http://portal.anvisa.gov.br/
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 A AFE será concedida após peticionamento. Peticionamento terá sua 

protocolização efetivada de forma eletrônica. Efetivação do protocolo ocorre após 2 

dias do pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária; O GRU tem 

validade de 30 dias, atentar-se a essa data.( RDC nº 17/2013:Cap. II, Seção I Art.4º; 

Cap. II Seção II Art. 8º; Cap. II, Seção III Art.19; Cap. II Seção III Art.20 §1º e §2º) 

(POR QUÊ?) Para a liberação do estabelecimento para o adequado funcionamento 

como a dispensação e comercialização de medicamentos, bem como manipulação e 

prestação de serviços farmacêuticos. 

(ONDE?) Junto a ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária), mais 

especificamente junto ao sítio eletrônico da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br. 

Através de peticioamento eletrônico e publicação no D.O.U. 

(QUANTO CUSTA?) A taxa a ser paga é a Taxa de Fiscalização de Vigilância 

Sanitária através do Guia de Recolhimento da União gerado no peticionamento. O 

valor da taxa a ser paga por Farmácias e Drogarias para o peticionamento da 

Autorização de Funcionamento é de R$ 1.280,23 para farmácias com e sem 

manipulação (Portaria Interministerial GM/MF Nº 701/2015) 

(O QUÊ?) Concessão de Autorização de Funcionamento Especial (AE). 

(COMO?) O peticionameto da AE deve ser solicitado por meio do sítio eletrônico da 

ANVISA e através do pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. 

A Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária possui variação de acordo com 

o porte da empresa. Portanto, para o peticionamento eletrônico será necessário definir 

o porte da empresa que se enquadra a farmácia. 

A microempresa é aquela registrada nos órgãos competentes que possua uma 

receita bruta anual igual ou inferior a R$ 360.000. A empresa de pequeno porte é 

aquela com faturamento anual entre R$ 360.000 a R$ 3.600.000. 

http://portal.anvisa.gov.br/
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 Para a concessão deve ser fornecido a licença sanitária ou relatório de 

inspeção com informações claras sobre o cumprimento da Portaria nº 344 para a 

manipulação de insumos sujeitas a controle especial. Caso não haja informações na 

licença sanitária, deve ser apresentado algum outro documento expedido pela 

vigilância sanitária que ateste a capacidade de manipulação de substâncias sujeitas 

a controle especial. A dispensão de medicamentos sujeitos a controle especial em 

suas embalagens originais, ou seja, não manipulado pode ser feita somente com a 

AFE, portanto a drogaria não necessita de AE, o mesmo ocorre para antimicrobianos 

( RDC 17, 2013: Cap. II Seção I Art. 3º; Cap. II Seção I Art. 5º; Cap. II Seção II Art. 7º 

§ 3º). 

 (QUEM?) Responsável Legal. ( RDC 222, 2006, Cap. II Art. 5º) 

(QUANDO?)  A AE deve ser solicitada quando a farmácia com manipulação começa  

a trabalhar com substâncias sujeitas a controle especial (SCE). AE tem validade 

somente depois da publicação em D.O.U. Autorização Especial de farmácias com 

manipulação e sem manipulação são isentas de renovação. O protocolo será liberado 

após 2 dias do pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. GRU tem 

validade de 30 dias após emitido. (RDC 17, 2013: Cap. II Seção I Art. 3º e Art. 4º; Cap. 

II Seção III Art. 20 §1º e §2º; Lei nº 13.097/2014 Cap. X, Art. 128) 

(PORQUÊ?) Para que o estabelecimento possa exercer atividades de manipulação 

de substâncias sujeitas a controle especial. 

(ONDE?) Junto a ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária), mais 

especificamente junto ao sítio eletrônico da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br. 

Através de peticionamento eletrônico e publicação no D.O.U. 
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 (QUANTO CUSTA?) A taxa a ser paga é a Taxa de Fiscalização de Vigilância 

Sanitária através do Guia de Recolhimento da União gerado no peticionamento. O 

valor da taxa a ser paga por farmácias com manipulação para o peticionamento da 

Autorização Especial de Funcionamento é de R$ 726,24 para farmácias com 

manipulação classificadas como micro empresa, R$ 1.452,48 para farmácias 

classifcadas como pequena (FONTE: Portaria Interministerial GM/MF nº 

701/2015 ;http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/be05000049c9f6b28858c9fa4

0c74aed/Anexos+-+novos+valores+TFVS+_final_ERRATA.pdf?MOD=AJPERES). 

(O QUÊ?) Cancelamento de pedido de autorização de AFE e AE 

(COMO?) O cancelamento de AFE e AE somente terá efeito se publicado em D.O.U. 

O cancelamento se dará somente por petição eletrônica, não ocorrendo portanto, o 

envio de documentos físicos para a sede da ANVISA. Para o cancelamento o  

interessado deverá protocolar o pedido junto ao sítio eletrônico www.anvisa.gov.br 

com a justificativa. 

No caso de cancelamento não há pagamento de Taxa de Fiscalização de Vigilância 

Sanitária. Neste caso, a protocolização eletrônica do pedido de cancelamento 

ocorrerá automaticamente após a conclusão do peticionamento. 

 Os insumos farmacêuticos e medicamentos sujeitos a controle especial 

vencidos ou quando deixarem de ser manipulados como no caso de cancelamento de 

pedido de AE, devem ser segregados, identificados e a farmácia com manipulação 

deve entrar em contato com a vigilância sanitária local para definir o destino desse 

material de descarte.  

(RDC nº 17/2013: Cap. II Seção I Art. 4º, Art. 5º; Cap. II Seção II Art.15; Cap. II Seção 

III Art. 21) 

(QUEM?) Responsável Legal. ( RDC nº 222/2006, Cap. II Art. 5º)  

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/be05000049c9f6b28858c9fa40c74aed/Anexos+-+novos+valores+TFVS+_final_ERRATA.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/be05000049c9f6b28858c9fa40c74aed/Anexos+-+novos+valores+TFVS+_final_ERRATA.pdf?MOD=AJPERES
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(QUANDO?) Quando não houver mais interesse em possuir AFE e/ ou AE. Em caso 

de cancelamento de AE, a farmácia com manipulação não poderá mais manipular e 

fracionar produtos que se enquadrem na Portaria 344. Em caso de cancelamento de 

AFE não haverá mais permissão para a execução de atividades relacionadas a 

farmácia com e sem manipulação. 

(PORQUÊ?) Para extinguir as atividade de manipulação e dispensação de produtos 

sujeitos a controle especial no caso de cancelamento da AE e/ou  para extinguir as 

atividades de farmácia com e sem manipulação no caso de cancelamento da AFE. 

(ONDE?) Sítio eletrônico da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br. Através de 

peticionamento eletrônico e publicação no D.O.U. 

(QUANTO CUSTA?) – Isento de Taxa de Fiscalização Sanitária (RDC nº 222/2006, 

ANEXO I, 3.10.1). 

 

(O QUÊ?) Alteração de pedido de autorização de AFE e AE 

(COMO?) A alteração de pedido de peticionamento de AFE e AE somente terá efeito 

quando publicado em D.O.U, exceto em caso de mudança de Representante Legal e 

Responsável Técnico que não serão publicados. O peticionamento de alteração de 

pedido se dá exclusivamente por petição eletrônica sendo dispensados o envio de 

documentação física a sede da ANVISA. 

 Ocorre quando há alterações como mudança de Representante Legal, 

mudança de Responsável Técnico, mudança de razão social da empresa, mudança 

de endereço, ampliação de atividades ou redução das atividades da farmácia ou 

drogaria. Devê-se levar em conta que os prazos de validade da AFE e AE não são 

interrompidos ou cessados quando há alteração da AFE e AE. 
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A Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária possui variação de acordo com 

o porte da empresa. Portanto, para o peticionamento eletrônico será necessário definir 

o porte da empresa que se enquadra a farmácia. 

A microempresa é aquela registrada nos órgãos competentes que possua uma 

receita bruta anual igual ou inferior a R$ 360.000. A empresa de pequeno porte é 

aquela com faturamento anual entre R$ 360.000 a R$ 3.600.000. 

 O peticionamento de alteração de pedido ocorre por meio de protocolo 

eletrônico e estará sujeito a Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. A efetivação 

do protocolo se dá após 2 dias do pagamento da Taxa e o pagamento ocorre por meio 

de GRU que possui validade de 30 dias após sua emissão. 

(RDC nº 17/2013: Cap. II Seção I Art. 4º §1º, Art. 5º; Cap. II Seção II Art. 10; Cap. II 

Seção III Art.19, Art. 20 §1º, §2º) 

(QUEM?) Responsável Legal. (RDC nº 222/2006, Cap. II Art. 5º) 

(QUANDO?) Quando for necessária a alteração de Responsável Técnico, 

Representante Legal, quando ocorrer mudança de endereço, ampliação das 

atividades ou redução das atividades do estabelecimento ou ainda por mudança da 

razão social da empresa. (RDC nº 17/2013: Cap. II Seção II Art. 10) 

(PORQUÊ?) Para regularizar as alterações necessárias da empresa junto a ANVISA. 

(ONDE?) Junto a ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária), mais 

especificamente junto ao sítio eletrônico da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br. 

Através de peticionamento eletrônico e publicação no D.O.U. 

(QUANTO CUSTA?) Não Informado 

 

 (O QUÊ?) Retificação de publicação e recurso administrativo contra 

indeferimento de AFE e AE 
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(COMO?) O peticionamento de retificação de publicação e recurso administrativo 

contra indeferimento de AFE e AE será possível exclusivamente por meio de petição 

eletrônica e com isso fica dispensado o envio de documentação física para a sede da 

ANVISA. A retificação de publicação e recurso administrativo somente terá efeito 

depois de publicado em D.O.U. Em caso de indeferimento de pedido de AFE e AE 

cabe recurso administrativo. 

 Para reconsideração de indeferimento e retificação de publicação o interessado 

deve protocolar a petição com a justificativa e anexar virtualmente documentos que 

embasem o pedido. (RDC nº 17/2013: Cap. II Seção I Art. 3º e Art 4º; Cap. II Seção II 

Art. 11, Art. 16) 

(QUEM?) Responsável Legal. ( RDC nº 222/2006, Cap. II Art. 5º) 

(QUANDO?) Quando o representante legal da empresa vir a necessidade de entrar 

com recurso contra indeferimento de AFE e/ou AE solicitados ou quando solicitar 

retificação publicação de indeferimento. 

(POR QUÊ?) Trata-se de uma forma de recorrer contra decisão da ANVISA após 

peticionamento de concessão, alteração de pedido, renovação de AFE e AE com 

resultado insatisfatório. 

(ONDE?) Junto a ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária), mais 

especificamente junto ao sítio eletrônico da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br. 

Através de peticionamento eletrônico e publicação no D.O.U. 

(QUANTO CUSTA?) Para recurso contra indeferimento da AFE e AE não há cobrança 

da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (FONTE: Portaria Interministerial 

GM/MF nº 701/2015) 
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4.6  CAPÍTULO III : CERTIDÃO DE REGULARIDADE TÉCNICA 

(O QUÊ?) Emissão de Certificado de Regularidade Técnica. 

(COMO?) 

Figura 3. Obtenção de Certidão de Regularidade Técnica 
 

 

 

(FONTE ADAPTADA: Anexo II da Resolução CFF nº 494/2008; Art. 4, Resolução CFF nº 

494/2008; Anexo I da Deliberação CRF nº 58/2010)
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(QUEM?) Expedido pelo Conselho Regional de Farmácia da jurisdição. Solicitado pelo 

RT da farmácia. (Art. 6, Resolução CFF nº 494/2008)  

(QUANDO?) Deverá ser emitida no momento de abertura da farmácia, trata-se de uma 

inspeção realizada pelo CRF junto ao estabelecimento e o respectivo RT.  

     A Certidão de Regularidade Técnica tem validade de um ano após a sua 

emissão ou sua revalidação. Quando ocorre alteração de horário de funcionamento é 

necessário nova revalidação (Art. 4, Resolução CFF nº 494/2008). 

(PORQUÊ ?) Para obtenção do Certificado de Regularidade Técnica, pois este 

documento é prova de habilitação legal que o farmacêutico tem aptidão para assumir 

a direção técnica do  estabelecimento (Resolução CFF nº 357/2001, Art. 9) 

(ONDE?) Conselho Regional de Farmácia junto ao estabelecimento para o qual será 

emitido o CRT. 

(QUANTO CUSTA?) A taxa referente a Certidão de Regularidade Técnica deverá ser 

paga no momento do requerimento da CRT, o valor é de R$ 136,05 

(http://portal.crfsp.org.br/servicos/atendimento/5158-renovacao-cr.html) 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://portal.crfsp.org.br/servicos/atendimento/5158-renovacao-cr.html)
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4.6 CAPÍTULO IV :  MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL, 

NOTIFICAÇÃO DE RECEITA, ESCRITURAÇÃO, BALANÇOS 

TRIMENSTRAIS E ANUAIS E RELAÇÃO MENSAL DE NOTIFICAÇÃO DE 

RECEITA. 

 

Para exercício das atividades de dispensação, aviamento, bem como escrituração, 

notificação de receita, balanços trimestrais e anuais de medicamentos sujeitos a 

controle especial seguir a  Portaria SVS/MS nº 344/98 e suas atualizações. 

(O QUÊ?) Avaliação das receitas com Notificação de Receita e Receita de Controle 

Especial para dispensação em farmácia sem manipulação e aviamento e dispensação 

em farmácia com manipulação.  

(COMO?)   

Notificação de Receita: 

Trata-se de documento autorizando a dispensação de medicamentos cujas 

substancias estão presentes nas listas A1 e A2 que são entorpecentes e A3, B1 e B2 

que são os psicotrópicos (Atr. 35, Cap. V, Portaria  SVS/MS nº 344/1998). 

A Notificação de Receita deve ser retida por farmácias e a receita deve ser 

carimbada e devolvida ao paciente. A farmácia somente poderá aviar ou dispensar a 

receita se todos os campos estiverem preenchidos de forma correta. ( Atr. 35, Cap. V, 

Portaria SVS/MS nº 344/1998) 

Em caso de emergência a receita pode ser feita em papel não oficial, mas com os 

dados completos do paciente, prescritor, CID ( Código Internacional de Doença) e 

justificativa da emergência. Neste caso a farmácia deve apresentar a receita a 

autoridade sanitária no prazo de 72h da dispensação/ aviamento para o visto e 

conferência da vigilância sanitária ( Art. 36 § 2º, Cap. V Portaria SVS/MS nº344/1998). 
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Tabela 2. Notificação de Receita e Dispensação 

 

LISTA A1 e A2 A3 B1 e B2 C2 

CLASSE Entorpecentes Psicotrópicos 
Psicotrópicos/ Psicotrópicas 

Anorexígenas 
Retinóides de uso sistêmico 

NOTIFICAÇÃO E  COR 
RECEITUÁRIO 

Notificação de Receita 
A /Amarela 

Notificação de Receita A 
/Amarela 

Notificação de Receita B e 
Notificação de Receita B2 

/Azul 

Notificação de Receita 
especial /Branca 

VALIDADE 30 dias 30 dias 30 dias 
30 dias p/ homens e 7 dias 

p/ mulheres * 

EXEMPLO DO DOCUMENTO 
ANEXO IX, Portaria 

344/1998 
ANEXO IX, Portaria 344/1998 

ANEXO X e ANEXO XI, 
Portaria 344/1998 

- 

QUANTIDADE MÁXIMA DE 
MEDICAMENTOS 

5 ampolas e 
quantidade p/ 30 dias 
de tratamento (outras 

Formas 
Farmacêuticas) 

5 ampolas e quantidade p/ 
30 dias de tratamento 

(outras Formas 
Farmacêuticas) 

5 ampolas e quantidade p/ 
60 dias de tratamento 

(outras Formas 
Farmacêuticas) 

Quantidade p/ 30 dias de 
tratamento  

MEDICAMENTOS NA MESMA 
NOTIFICAÇÃO 

Pode conter apenas uma  substância das listas A1 e A2, e uma substância das listas A3, B1 e B2, e uma substância da 
lista C2. 

PRAZO ENTREGA DA 
NOTIFICAÇÃO NA VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA 

Dia 15 do mês 
seguinte 

Dia 15 do mês seguinte - - 

PRAZO ENTREGA DA 
NOTIFICAÇÃO A VIGILÂNCIA PARA 

RECEITAS DE OUTRAS UF´s 
72 h 72h - - 

OUTROS - - - 
Termo de Consentimento 

Pós Informação: ANEXOS XV 
e XVI, Portaria 344/98 

FONTE ADAPTADA: Capítulo V, Portaria SVS/MS nº 344/1998; Anexo I, RDC nº 58/2007  
*Validade para prescrição da lista C2 de 7 dias para mulheres (Portaria CVS nº 23/ 2003) 
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Para as formulações magistrais, ou seja, farmácias com manipulção, a quantidade 

máxima das substâncias constantes nas listas A1, A2 e A3, B1 e B2 devem estar de 

acordo com a literatura nacional e internacional oficialmente reconhecidos. São 

proibidos o aviamento de fórmulas de anorexígenos entre si ou em associação com 

ansiolíticos, diuréticos, hormônios e laxantes. Ansiolíticos em associação com 

substâncias simpatolíticas e parasimpatoliticas também é proibido (Art. 47 e Art. 48, 

Portaria SVS/MS nº 344/1998). 

É proibida a manipulação de substâncias constantes na lista C2 para uso sistêmico 

sendo permitido a manipulção dessas substâncias somente para uso tópico. E a 

substância isotretinoína constante na lista C2 é proibida manipulação para uso tópico. 

(Art. 29 e 30, Cap. V, Portaria SVS/MS nº344/1998) 

 

Receita de Controle Especial: 

As Receitas de Controle Especial C1 e C5 devem ser feitas em duas vias sendo a 

1º via com retenção na farmácia e a 2º via fica com o  paciente. Modelo de Receita de 

Controle Especial no Anexo XVII da Portaria SVS/MS nº 344/1998, Anexo XIII deste 

trabalho. As receitas C2 (substâncias  retinóicas de uso tópico) são consideradas 

receitas comuns sem retenção ( Art. 52, Portaria SVS/MS nº 344/1998; Anexo I RDC 

nº 58/2007 ). 

Os antimicrobianos possuem legislação específica, estão sujeitos a retenção de 

receita, mas não necessitam de receituário especial, precisam ser prescritos em duas 

vias. Junta a receita de antimicrobianos pode haver a prescrição de outros 

medicamentos contando que não sejam de controle especial. Possui validade de 10 

dias, mas para tratamento prolongado pode ter validade de 90 dias. A receita poderá 

conter medicamento para tratamento de 30 dias. Os medicamentos antimicrobianos 
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estão sujeitos a escrituração por meio do SNGPC, portanto seguem as mesmas regras 

dos medicamentos sujeitos a controle especial para a escrituração eletrônica. ( Cap. 

III, IV e V, RDC nº 20/2011 
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Tabela 3. Receita de Controle Especial e Dispensação 

 

FONTE ADAPTADA: Capítulo V, Portaria SVS/MS nº 344/1998; Anexo I, RDC nº 58/2007 

 

 

LISTA C1 C4 C5 

CLASSE 
Outras substâncias sujeitas a 

controle especial 
Anti-retrovirais Anabolizantes 

RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL E 
COR RECEITUÁRIO 

Receita de controle especial em 
duas vias /Branca 

Receita de controle especial 
em duas vias /Branca 

Receita de controle especial 
em duas vias /Branca 

VALIDADE 30 dias 30 dias 30 dias 

PRAZO ENTREGA DA NOTIFICAÇÃO A 
VIGILÂNCIA PARA RECEITAS DE 

OUTRAS UF´s 
72h 72h 72h 

QUANTIDADE MÁXIMA DE 
MEDICAMENTOS 

5 ampolas e quantidade p/ 60 dias 
de tratamento (outras Formas 

Farmacêuticas) 

5 ampolas e quantidade p/ 60 
dias de tratamento (outras 

Formas Farmacêuticas) 

5 ampolas e quantidade p/ 60 
dias de tratamento (outras 

Formas Farmacêuticas) 

MEDICAMENTOS NA MESMA 
PRESCRIÇÃO 

Máximo 3 medicamentos 
Máximo de 5 medicamentos 

constantes na lista C4 
- 
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A manipulação de substâncias sujeitas a controle especial pode ser aviada com 

o preenchimento de todos os campos do receituário.  

Para o aviamento das formulações a concentração deve seguir o constante na 

literatura nacional e internacional oficialmente reconhecidos. 

Para os medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes a quantidade 

dispensada deve ser para o tratamento de no máximo seis meses. 

O fator de equivalência para correção de teor da substância ativa pode ser 

utilizado para preparações magistrais e deve ser identificado no rótulo de embalagem 

primário do medicamento. 

Em caso de emergência a receita  da lista C1 pode ser aviada em papel não 

oficial, mas com os dados completos do paciente, prescritor, CID ( Código 

Internacional de Doença) e justificativa da emergência. Neste caso a farmácia deve 

apresentar a receita a autoridade sanitária no prazo de 72h do aviamento para o visto 

e conferência da vigilância sanitária. 

A lista  C3 é referente a imunossupressores, mais especificamente a 

Talidomida e C4 é referente aos antirretrovirais e a dispensação é permitida somente 

no âmbito do SUS. As listas D é referente a substâncias precursoras de entorpecentes 

e/ ou psicotrópicos e as listas E e F são listas com substâncias e plantas proibidas 

para dispensação e manipulação. 

É proibida a comercialização, dispensação ou manipulação em farmácias da 

substância ou medicamento a base do misoprostol, lista C1, sendo uso restrito em 

ambiente hospitalar. 

Dedicamentos da lista C4 poderão ser prescritos somente por médicos, ficando 

proibida a prescrição por médicos veterinários e cirurgiões dentistas. 
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(Cap. V Portaria SVS/MS nº 344/1998; Anexo I, RDC nº 58/2007) 

 

 (QUEM?) Farmacêutico Responsável Tecnico. 

(QUANDO?) Quando medicamentos da listas A, B ou C forem prescritos. 

(POR QUÊ?) Para o aviamento ou dispensação de medicamentos constantes nas 

listas “A”, “B” e “C” da Portaria SVS/MS nº 344/1998. 

(ONDE?) Dispensação  e aviamento de receitas em drogarias e farmácias e a 

apresentação de Notificação de Receita junto a Vigilância Sanitária local.  

(QUANTO CUSTA?) -  Não Informado 
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(O QUÊ?) Utilização do  Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos 

Controlados (SNGPC) por farmácias e drogarias para a escrituração dos 

medicamentos. 

Figura 4. Utilização do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos 
Controlados (SNGPC) 
 

 

 
     (FONTE ADAPTADA: Art. 9, Cap. 2, RDC nº 22/2014;  Art. 6, Art. 7, Art. 8, Cap. 3, RDC nº  

22/2014; Art. 10 § 3º e § 4º, Cap. 4, RDC nº 22/2014, Art. 9º e Art. 12, Cap 4, RDC nº 22/2014)
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(COMO?) 

 O estoque físico dos medicamentos  e insumos farmacêuticos deve ser idêntico 

ao informado no SNGPC e ao sistema de gerenciamento de estoque utilizado pela 

farmácia ou drogaria, sempre levando em conta a data de atualização/ escrituração 

junto ao SNGPC (Art. 15, Cap. 4 RDC nº 22/2014). 

  O sistema de gerenciamento de estoque do estabeleciemnto é de 

responsabilidade do RT e seu substituto legal e deve gerar arquivos no formato XML 

para envio ao SNGPC. O envio do arquivo XML ao SNGPC é de responsabilidade do 

RT ( Art. 18, Cap. V, RDC nº  22/2014). 

  A escrituração eletrônica de medicamentos por meio do SNGPC substitui a 

escrituração por meio de livro de registro conforme Portaria nº 344 de 1998 e Portaria 

SVS nº 6, 1999 (Art.  35, Cap. 7, RDC nº 22/2014). 

(QUEM?) Responsável legal e farmacêutico responsável técnico ( Art. 10 § 1º, Cap IV, 

RDC nº  22/2014). 

(QUANDO?) Prazo de sete dias após o aviamento ou dispensação para a Notificação 

de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial para farmácias e drogarias com o 

intuito de manipular e dispensar medicamentos sujeitos a controle especial constantes 

na Portaria nº 344 de 1998 e na RDC nº 20 de 2011 (Art. 2 e Art.3, Cap. I, RDC nº 

22/2014). 

(POR QUÊ ?) Para escrituração de dados referentes a produtos sujeitos a controle 

especial. A escrituração por meio do SNGPC é obrigatória e possui o intuito de 

otimizar o controle de escrituração (Art. 3 e Art. 4, Cap. I, RDC nº 22/2014). 

(ONDE?) Por meio de sítio eletrônico da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/sngp.
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 (QUANTO CUSTA?) – Não se aplica 

 

(O QUÊ?) Balanços  Trimestrais e Anual de Substâncias Psicoativas e Outras 

Sujeitas a Controle Especial- BSPO e Balanços Trimestrais e Anual de 

Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle Especial – BMPO (Art. 

1º RDC nº 13/2009;  Art. 104 Portaria SVS/MS nº 6/1999) 

 (COMO?)  

 Os balanços trimestrais e anuais para substancias psicoativas devem ser 

preenchidos conforme Anexo XX da Portaria  344/ 1998, Anexo VIII deste trabalho e 

os Balanços Trimestrais e Anual de Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a 

Controle Especial devem ser preenchidos conforme Anexo XXI da Portaria 344 de 

1998, Anexo IX deste trabalho.  

 O formulário para preenchimento do BSPO e BMPO devem ser preenchidos e 

entregues a autoridade sanitária local levando em consideração o cumprimento dos 

prazos para os balanços trimestrais e anual. 

 Os campos para preenchimento são os de identificação do estabelecimento: 

 Razão social; 

 Endereço; 

 CNPJ e nº autorização; 

 Telefone. 

 Campo com os dados do formulário com número de página, se o balanço é 

anual ou trimestral. Outro campo para com os dados do responsável com nome, 

número de registro no conselho profissional, data e assinatura e campo para o 

preenchimento da vigilância local. Em seguida as folhas para o balanço, as quais são 
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divididas em Balanço de aquisição de Substâncias, Balanço de Vendas e Balanço de 

Entrada e Saída para a reconciliação total de substâncias. 

 O mesmo deve ser feito para os Balanços trimestrais e anuais de 

Medicamentos Sujeitos a Controle Especial, porém os formulários mudam um pouco, 

sendo que há um balanço completo de medicamentos com dados de DCB, entrada e 

saída, perda e estoque final. E um balanço de aquisição de  com dados  da DCB, 

dados da empresa fornecedora do medicamento, número de nota fiscal e quantidade 

adquirida. 

 Os BSPO e BMPO devem ser preenchido em duas vias sendo que a 1º via 

deve ser entregue a Vigilância Sanitária Estadual e a 2º via ficar retida no 

estabelecimento como comprovante de entrega. 

( Art. 1º, RDC nº 13/2009; Art.104 Portaria SVS/MS nº 6/1999)  

(QUEM?) Farmacêutico Responsável Técnico. 

(QUANDO?)   

Tabela 4. Balanços Trimestrais e Anuais 

 

LISTA A, B, C1, C2, C4 e C5 

BALANÇOS 
TRIMESTRAIS 

15 de janeiro 15 de abril 15 de julho 15 outubro 

BALANÇOS 
ANUAIS 

31 de janeiro 

(FONTE ADAPTADA: Art. 1º, RDC 13/2009; Art. 104 § 1º e § 2º, Portaria SVS/MS Nº 
6/1999). 
 
 (PORQUÊ ?) Para conferência e controle da dispensação e manipulação de produtos 

e medicamentos sujeitos a controle especial. 

(ONDE?) Junto ao orgão competente de Vigilância Sanitária . 

(QUANTO CUSTA?)  - NA  
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(O QUÊ?) Relação Mensal de Notificações de Receitas “A”- RMNRA e Relação 

Mensal de Notificação de Refeitas “B2” – RMNRB2  ( Art. 107, Portaria SVS/MS 

nº 6/1999) 

 

(COMO?) A Relação Mensal das Notificações de Receitas “A” – RMNRA deve ser 

realizada conforme Anexo XXIV da Portaria 344/1998, Anexo X deste trabalho e a 

Relação Mensal de Notificações de Receitas “B2” deve ser preenchida conforme 

Anexo II da RDC nº 58 de 2007, Anexo XIV deste trabalho.  

 O formulário de RMNR deve ser preenchido para controle e reconciliação do 

total de medicamentos prescritos no mês e medicamentos dispensados. 

 Duas vias devem ser preenchidas a 1º via entregue para autoridade sanitária 

municipal ou estadual junto com as notificações de receitas “A”, e em caso de receitas 

que ultrapassam a dose diária recomendada devem ir com as respectivas justificativas. 

A 2º via deve ser carimbada pela autoridade sanitária e após 30 dias será devolvida 

junto com as Notificações de Receitas ( Art. 107, Cap. 3, Portaria SVS/MS nº 6/1999). 

(QUEM?) Farmacêutico Responsável Técnico. 

(QUANDO?) Mensalmente. 

(POR QUÊ ?) Para que as Notificações de Receita “A” e Notificação de Receitas “B2” 

sejam conferidas pela vigilância sanitária. 

(ONDE?) Junto a autoridade de vigilância sanitária municipal ou estadual. 

(QUANTO CUSTA?) NA 
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4.6  CAPÍTULO V: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS 

 . 

 (O QUÊ?) A  prestação de serviços farmacêuticos em farmácias compreende a  

dispensação de medicamentos e correlatos, o acompanhamento farmacoterapêutico,  

a verificação de parâmetros bioquímicos e fisiológicos, a aplicação de injetáveis, 

inalação e nebulização, perfuração de lóbulo auricular para a colocação de brinco. 

 A dispensação de medicamentos e correlatos é um serviço farmacêutico e deve 

ser prestada ao paciente. Trata-se basicamente do acesso a informação relativa ao 

medicamento e orientação quanto ao uso como sua posologia, interação com outros 

medicamentos ou com alimentos, potenciais reações adversas e forma de 

armazenamento ( Art. 42, Seção V, Cap. V, RDC nº  44/2009). 

(COMO?) Para a realização da atividade os funcionários devem possuir treinamento 

frequente, bem como deverá haver procedimentos operacionais padrão (POP) de 

como a descrição de cada atividade específica. POP deve estar de acordo com a 

realização da atividade, deve ser revisado caso não esteja de acordo com a realidade 

e deve estar disponível na área para consultas. 

 Após a prestação de serviço farmacêutico o estabelecimento deve dispor ao 

paciente uma Declaração de Serviço Farmacêutico que deve conter informações 

mínimas relativas a prestação de serviço como o Responsável Técnico, dados do 

estabelecimento, dados de contato do estabelecimento e dados do paciente.  

 Para o serviço de perfuração de lóbulo auricular para colocação de brinco 

dados importante que devem estar presentes na declaração de prestação de serviço 

são dados do brinco, CNPJ e nome do fabricante do brinco, número de lote. As 

mesmas informações devem ser registradas para a pistola de perfuração e aplicação. 
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 Para o serviço de acompanhamento farmacoterapêutico as informações que 

devem estar contidas na declaração de prestação de serviço são os medicamentos e 

os dados do médico prescritor, descrição da indicação e posologia caso seja proposto 

a utilização de medicamentos isentos de prescrição, resultados de aferições de 

parâmetros fisiológicos e bioquímicos, frase indicando que o procedimento de aferição 

não substitui exames laboratoriais, dados detalhados de medicamentos administrados 

desde lote, posologia, indicação até registro na ANVISA (Cap. IV, Cap. VI. RDC nº 

44/2009). 

 Para a prestação de serviço farmacêutico como o acompanhamento 

farmacoterapêutico o estabelecimento deve reservar local adequado para a atividade 

afim de garantir sigilo para o paciente. Pode ser realizada uma seleção de pacientes 

para o acompanhamento utilizando como critério idade, quantidade de medicamentos 

utilizados, por determinada enfermidade ou mesmo pela característica do 

medicamento utilizado. Esse serviço tem o intuito de ser um registro de dados do 

paciente com informações de medicamentos prescritos, posologia, possíveis 

interações, possíveis reações adversas e com essas informações observar problemas 

como a não adesão ao tratamento, reações adversas, dose alta ou dose baixa de um 

medicamento ou mesmo administração de medicamento desnecessário (Seção I, Cap. 

2, Resolução CFF 499/2008). 

 A verificação de parâmetros bioquímicos e fisiológicos tem o intuito de 

complementar o acompanhamento farmacoterapêutico, não tem finalidade 

diagnóstica e por isso não substitui exames realizados em laboratórios de análises 

clínicas. Em farmácias com manipulação e sem manipulação os parâmetros 

bioquímicos que são permitidos são a verificação de glicemia capilar, por meio de 

equipamento de auto teste e os parâmentros fisiológicos são a pressão arterial e 
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temperatura corporal.  Cabe ao farmacêutico o preenchimento do Anexo II Registro 

de Serviços Farmacêuticos Realizados/ Anexo VI deste trabalho ( Seção II e seção III, 

Cap. 6, RDC nº 44/2009).  

 Aplicação de injetáveis deve ser realizada somente com prescrição médica e 

deve ser registrada em livro de injetáveis do estabelecimento. A aplicação pode ser 

realizada por farmacêutico ou outro profissional habilitado com autorização do 

farmacêutico ( Seção V, Cap. 6, Resolução CFF nº 499/2008). 

 Inalação e nebulização devem ser realizados conforme prescrição médica e 

deve ser registrado em livro próprio de inalação e nebulização disponível no 

estabelecimento. Este serviço deve estar registrado conforme Anexo VII Registro de 

Serviços Farmacêuticos Realizados. ( Seção VI, Cap. 6, Resolução CFF nº 499/2008) 

 Perfuração de lóbulo auricular para colocação de brinco  é permitida desde que 

seja realizada com pistola e a perfuração seja pelo próprio brinco estéril, além disso 

os brincos devem ser abertos somente no momento da perfuração e devem ser 

utilizados procedimentos de antissepsia para evitar contaminação no momento de 

perfuração do lóbulo auricular. (Cap. VI, RDC nº 44/2009). 

(QUEM?) Farmacêutico inscrito no Conselho Regional de Farmácia (Art. 1, Cap.1, 

Resolução CFF nº 499/2008). 

(QUANDO?) Quando solicitado pelo paciente. Deve estar devidamente especificado 

junto ao Conselho Regional de Farmácia, no momento da solicitação de 

Responsabilidade Técnica, quais serviços farmacêuticos serão disponibilizados no 

estabelecimento farmacêutico conforme Anexo I, Resolução CFF 499/2008, Anexo 

XVI deste trabalho.Também deve estar especificado no licenciamento do 

estabelecimento (Art. 2, Cap. 1, Resolução CFF nº 499/2008;  Art. 61, §3º, Cap. VI, 

RDC nº 44/2009). 
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(POR QUÊ ?) Dentre as responsabilidades do farmacêutico estão o estabelecimento 

do perfil farmacoterapêutico, com acompanhamento sistemático e elaboração de ficha 

para acompanhamento do paciente. A elaboração de perfil farmacoterapêutico é 

considerado um serviço farmacêutico (Lei nº 13.021/ 2014; Resolução CFF nº 

499/2008). 

(ONDE?) Dentro do estabelecimento farmacêutico; em domicílio do paciente em caso 

de solicitação de assistência domiciliar e/ou  local de organização de campanha de 

saúde. 

 A farmácia deve cumprir o disposto no Código Sanitário do Estado para o 

adequado funcionamento do estabelecimento e adequação quanto a prestações de 

serviços de saúde e infraestrutura. Para o Estado de São Paulo é a Lei Estadual nº 

10.083, de 23 de setembro de 1998 que Dispõe sobre o Código Sanitário do Estado. 

 A infraestrutura da farmácia deve ser adequada as atividades desenvolvidas,  

deve possuir superfícies lisas e impermeáveis para facilitar a limpeza com sanitizantes 

e lavagem, possuir áreas adequadas para a dispensação, ambiente de recebimento e 

estocagem de medicamentos e insumos, possuir plano de controle de pragas. O local 

de prestação de serviços deve ser destinado a esse fim, não podendo ser a área de 

dispensação, deve também manter a privacidade do paciente. Necessário que esteja 

a disposição torneira com água corrente para higienização das mãos, sabonete, gel 

bactericida e lixeira com pedal. Este ambiente não pode ter acesso direto ao sanitário 

e a organização e higienização do local devem ser mantidas. 

 (Cap. 2, Resolução CFF nº 499/2008; Cap. III, RDC nº 44/2009).  

(QUANTO CUSTA?)  O serviço pode ser cobrado.  
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4.6  CAPÍTULO VI: FARMÁCIA POPULAR 

 

(O QUÊ?) Geral Definir normas operacionais e disponibilizar medicamentos e/ou 

correlatos a população por meio do programa Aqui Tem Farmácia Popular e 

através da rede privada de farmácias e drogarias . 

 

(O QUÊ?) Adesão ao Programa Farmácia Popular do Brasil Aqui Tem Farmácia 

Popular. 

(COMO?) Requisitos necessários para a adesão ao PFPB: 

 Preenchimento da ficha cadastral do PFPB disponível em 

http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-

ministerio/348-sctie-raiz/daf-raiz/farmacia-popular/l3-farmacia-popular/9685-

credenciamento-e-renovacao; 

 Requerimento e o termo de adesão do PFPB assinado pelo Representante 

Legal da empresa;  

 Registro na junta comercial; 

  Apresentar o CNPJ (Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica) da empresa;  

 Apresentar a AFE expedida pela ANVISA;  

 Apresentar situação de regularidade com a Previdência Social;  

 Dispor de farmacêutico RT com a Certidão de Regularidade Técnica válida;  

 Apresentar computador com acesso a web e impressora que emita cupom fiscal; 

 Equipe treinada no PFPB. 

 (Seção I, Subseção I, Art.10, Portaria GM/MS nº 971/2012). 

(QUEM?) A farmácia que quiser aderir ao programa e possuir os requisitos mínimos 

para a adesão ao programa conforme detalhado no item  anterior. A responsabilidade 

http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/348-sctie-raiz/daf-raiz/farmacia-popular/l3-farmacia-popular/9685-credenciamento-e-renovacao
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/348-sctie-raiz/daf-raiz/farmacia-popular/l3-farmacia-popular/9685-credenciamento-e-renovacao
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/348-sctie-raiz/daf-raiz/farmacia-popular/l3-farmacia-popular/9685-credenciamento-e-renovacao
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de adesão ao programa e de gerenciamento é do representante legal (Seção I, 

Subseção I, Art. 13, Portaria GM/MS nº  971/2012).  

(QUANDO?) A adesão ao programa ocorre a partir da análise dos documentos pelo 

DAF/SCTIE/MS  e posterior publicação no DOU; disponibilização de login e senha ao 

representante legal da farmácia, e login e senha para os atendentes para terem 

acesso ao Sistema Eletrônico de Autorização de Dispensação de Medicamentos e 

Correlatos (ADM). 

 Os dados de acesso serão enviados para o correio eletrônico cadastrado no 

programa e serão enviados dados de acesso provisório para teste no sistema 

eletrônico do PFPB e posteriormente serão enviados os dados de acesso definitivo. 

Sendo que a senha definitiva permitirá as trasações de venda no programa Aqui Tem 

Farmácia Popular e o acesso ao link:  

http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular. 

 O Requerimento do Termo de Adesão (RTA) terá validade até o dia 30 de abril 

de cada ano e não terá renovação automática, sendo assim, as farmácias que não 

efetuarem a renovação no prazo determinado terão a conexão com o sistema 

bloqueada até a regularização (Seção I, Subseção I, Art. 11 e Art. 16 Portaria GM/MS 

nº  971/2012). 

(POR QUÊ?) Para ter acesso ao Programa Farmácia Popular do Brasil e dispor de 

medicamentos a preços mais acessíveis ou até mesmo gratuitos no âmbito de 

farmácias privadas. 

(ONDE?) http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular 

(QUANTO CUSTA?) Não se aplica 

(O QUÊ?)  Autorização de comercialização de medicamentos e correlatos pelo 

PFPB. 

http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular
http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular
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(COMO?) A autorização da comercialização e dispensação do medicamento ou 

correlato será realizada de forma imediata, no momento da compra,  por meio do 

código de barras que consta na embalagem do produto e será processado por meio 

eletrônico ( seção I, Subseção II, Art. 17, Portaria GM/MS nº 971/2012). 

 O processamento eletrônico ocorre por meio do cadastramento da estação de 

trabalho, ou seja, o computador, assim cada estação de trabalho deve ser cadastrada 

ao MS. É realizado por meio da internet e é de responsabilidade da farmácia a 

instalação, configuração e integração da solução de segurança. Todos os atendentes 

devem ser cadastrados ao sistema. 

 A transação ocorre por meio de três fases o estabelecimento envia os dados 

para o sistema do MS, o sistema identifica a transação e dá o retorno a estação de 

trabalho no qual a transação foi solicitada. 

 Para a dispensação dos medicamentos constantes no PFPB é necessário 

seguir os seguintes requisitos: 

 Retenção da cópia da receita (Guardar por 5 anos); 

 Apresentar RG, CPF (foto); 

 Proibida a venda a terceiros (procuração); 

 Validade de 120 dias (anticoncepcionais 1 ano);  

 Avaliar aspectos legais do receituário; 

 Proibido o envio para as casas dos usuários, deve ser dispensado na farmácia 

credenciada; 

 Intercambialidade referência e genérico. 
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As medidas de controle por meio do MS e suas exigências: 

 DAF pode solicitar documentos que comprovem a regularidade do programa a 

qualquer momento, a farmácia tem 10 dias para enviar; 

 Ao identificar ou suspeitar de irregularidades pode haver suspensão do 

pagamento; 

 Em caso de irregularidade a multa aplicada é de 10% do montante de vendas 

referente ao último trimestre, a farmácia tem15 dias para pagar; 

 Publicidade deve estar de acordo com as normas do programa, banner emitido 

por gráfica autorizada, adesivo próximo ao caixa do estabelecimento; 

É proibido publicidade em domicilio e fora do estabelecimento. 
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Figura 5. Utilização do sistema para dispensação de medicamentos e correlatos 
Programa Aqui Tem Farmácia Popular 
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Figura 6. Utilização do sistema para dispensação de medicamentos e correlatos 
Programa Aqui Tem Farmácia Popular 
 

 

 

 

(FONTE ADAPTADA: Seção I, Subseção VI, Portaria  GM/MS nº 971/2012)
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 Caso seja necessário fazer estorno da transação os seguintes dados serão 

necessários: 

 Número da autorização; 

 Número do cupom fiscal; 

 CNPJ do estabelecimento; 

 Lista de medicamentos e/ou correlatos, sendo necessário informar: 

o Código de barras; 

o Quantidade a ser estornada. 

 Login e senha da farmácia; 

 Login e senha do atendente. 

(Seção I, Subseção VI, Portaria GM/MS nº 971/2012) 

 Para cada operação o estabelecimento deve emitir uma via do cupom fiscal e 

duas vias do cupom vinculado, sendo que o paciente deve assinar o cupom vinculado 

e uma via de cada deve ser mantida no estabelecimento e uma via do cupom 

vinculado ficam com o paciente. Em legislação o estabelecimento deve emitir duas 

vias do cupom fiscal, porém este procedimento não é possível, ocorre a emissão de 

apenas uma via do cupom fiscal, então esta via fica com a farmácia e é arquivada. O 

cupom vinculado deve ser conforme Anexo V da Portaria GM/MS nº 971/2012, está 

disposto no Anexo XVI deste trabalho. 

 As seguintes informações devem estar presentes do cupom vinculado: 

 Nome completo do beneficiário ou nome do representante legal, caso seja menor sem 

CPF; 

 Número do CPF do beneficiário ou do representante legal; 

 Assinatura do beneficiário ou do representante legal; 
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 Endereço do beneficiário sendo impresso ou escrito em letra cursiva no momento da 

emissão do cupom; 

 Razão social e CNPJ da empresa; 

 Nome do responsável legal da empresa; 

 Número de autorização do DATASUS; 

 Número de inscrição do médico no CRM e UF; 

 O valor total da venda, o valor do subsídio do MS, o valor que deverá ser pago pelo 

beneficiário e o custo zero dos beneficiários em caso de medicamentos para 

hipertensão arterial, diabetes mellitus e asma; 

 Data da compra; 

 Nome do medicamento/correlato e apresentação; 

 Código de barras (EAN) do medicamento e/ou correlato; 

 Posologia diária; 

 Data da próxima compra; 

 Identificação do operador da transação; 

 Número da ouvidoria do MS para denúncias ou consultas. 

 Os cupons devem ser arquivados por 5 anos  e serem apresentados caso seja 

solicitado. 

 Para a dispensação de medicamentos ou correlatos junto ao PFPB a farmácia 

solicita ao paciente a apresentação de: 

 Documento com foto e que conste o CPF; 

 Prescrição médica para medicamentos ou laudo para correlatos contendo: CRM do 

médico, endereço da instituição de saúde, assinatura e carimbo, data da prescrição e 

endereço do paciente. 
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 A farmácia deverá arquivar por 5 anos cópia da prescrição médica ( 1 cópia 

física e 1 cópia digital) e sempre que solicitado o documento deve ser apresentado. 

 A validade das prescrições médicas para o PFPB é de 120 dias, exceto para 

anticoncepcionais que a validade é de 12 meses. 

 Em caso de pacientes analfabetos a digital será solicitada no cupom vinculado, 

bem como a guarda de uma cópia do RG do paciente junto a prescrição médica e os 

cupons emitidos. 

(Seção I, Subseção II, Portaria GM/MS nº  971/2012) 

 O pagamento da porcentagem referente ao MS (90% do valor total do 

medicamento/correlato ou 100% no caso de medicamento para tratamento de 

hipertensão, diabetes mellitus e asma) será realizado no mês seguinte a autorização 

da transação validada ADM.  

 Haverá relatórios das transações efetuadas no 

http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular. 

 (Seção I, Subseção III, Portaria GM/MS nº  971/2012) 

 As farmácias autorizadas a participar do PFPB “Aqui Tem Farmácia Popular”, 

ou seja, com a autorização publicada em D.O.U, devem identificar a farmácia com 

adesivo fornecido pelo MS que deverá ficar próximo ao caixa do estabelecimento; com 

banner afixado na frente do estabelecimento (confeccionado por estabelecimento 

credenciado ao PFPB) e deverá ter os Anexos I e II (anexos da portaria 971/2012) ou 

Anexo V deste trabalho, que são as tabelas com os medicamentos que fazem parte 

do programa e seus valores de referência. As tabelas para consulta estão disponíveis 

em http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular (Seção I, Subseção IV, Portaria 

GM/MS nº  971/2012). 

http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular
http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular
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 Os estabelecimentos que aderem ao PFPB devem cumprir as normas e devem 

prestar contas ao MS assim que solicitado. Os estabelecimentos que não cumprirem 

as normas estão sujeitos as penalidades previstas na Seção I, Subseção V, Portaria 

G/MS nº 971/2012. Sendo que as irregularidades do programa são estendidas ao 

representante legal, proprietário e sócios quando couber, responsável técnico (Seção 

I, Subseção V, Portaria GM/MS nº 971/2012). 

(QUEM?) O atendente que estiver processando a compra e que estiver devidamente 

cadastrado ao sistema para realizar a comercialização e dispensação do 

medicamento ou correlato. 

(QUANDO?) Quando for solicitado a comercialização do medicamento e/ou correlato 

por meio do PFPB nas farmácias cadastradas ao programa. 

(POR QUÊ?) Para autorização da comercialização do medicamento e/ou correlato da 

farmácia ao paciente. 

(ONDE?) Por meio de dispositivo eletrônico (computador) com acesso a web e 

previamente cadastrado ao sistema junto ao MS. Por meio do link  

http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular. 

(QUANTO CUSTA?) Não há custos para adesão ao programa. Porém é necessário 

dispor dos equipamentos eletrônicos e condições mínimas estabelecidas pelo 

programa para que o procedimento seja efetivado com sucesso. 
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5 CONSIDERAÇÕES FINAIS: 

 Considera-se imprescindível que o farmacêutico, ao assumir a 

responsabilidade técnica por uma farmácia tenha conhecimentos minimos sobre a 

legislação farmacêutica e sanitária para o cumprimento das disposições legais.  

 O guia orientativo propôs descrever os principais procedimentos (como), de 

responsabilidade do farmacêutico (quem), seu prazos (quando), finalidades (por quê), 

orgão responsável por petições e concessões (onde) e custos (quanto custa). 

 A primeira atividade deve ser a petição do alvará sanitário (capítulo I), seguido 

da Autorização de funcionamento (capítulo II ) que são obrigatórias.  A partir do Alvará 

sanitário e  AFE, o farmacêutico poderá (facultativo) prestar os  seguintes serviços 

farmacêuticos: acompanhamento farmacoterapêutico,  a verificação de parâmetros 

bioquímicos e fisiológicos, a aplicação de injetáveis, inalação e nebulização, 

perfuração de lóbulo auricular para a colocação de brinco (capitulo V). Além de 

peticionar  a participação no programa Farmacia popular (capitulo VI).  

 Caso a farmácia desenvolva atividades de manipulação de medicamentos 

sujeitos a controle especial, se faz necessário a petição de autorização especial de 

funcionamento (capitulo IV)  a fim de regulamentar as atividades: notificação de 

receita, escrituração, balanços trimenstrais e anuais e relação mensal de notificação 

de receita. No entanto para apenas dispensão de medicamentos sujeitos a controle 

especial não é necessário a petição de autorização especial, apenas a AFE é 

necessária. O mesmo ocorre para os medicamentos antimicrobianos, regulamentados 

pela RDC 20/2011, pois  não se faz necessária a autorição de funcionamento especial 

apenas a autorização de funcionamento de empresa, porém é necessário controle e 

escrituração por meio do SNGPC. 
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Figura 7. Regulamentações Sanitárias em farmácia 
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APÊNDICE I – LEGISLAÇÕES FARMACÊUTICAS E SANITÁRIAS 

 RESOLUÇÕES CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA 
RESOLUÇÃO 
Nº 597 DE 24 
DE ABRIL DE 
2014 

Ementa: Dá nova redação aos artigos 11 e 12 da Resolução/CFF nº 
357/01. 
 
Rescisão Contratual RT (30 dias sem RT) 

RESOLUÇÃO 
Nº 596 DE 21 
DE 
FEVEREIRO 
DE 2014 

Ementa: Dispõe sobre o Código de Ética Farmacêutica, o Código de 
Processo Ético e estabelece as infrações e as regras de aplicação das 
sanções disciplinares. 

RESOLUÇÃO 
Nº 
587 DE 28 DE 
NOVEMBRO 
DE 2013 

Dispõe sobre a correção dos valores das anuidades e taxas devidas aos 
Conselhos Federal e Regionais de Farmácia. 

RESOLUÇÃO 
Nº 586 DE 29 
DE AGOSTO 
DE 2013 

Ementa: Regula a prescrição farmacêutica e dá outras providências. 

RESOLUÇÃO 
Nº 585 DE 29 
DE AGOSTO 
DE 2013 

Ementa: Regulamenta as atribuições clínicas do farmacêutico e dá outras 
providências. 

RESOLUÇÃO 
Nº 579 DE 26 
DE JULHO DE 
2013 

EMENTA: Regulamenta o procedimento de fiscalização dos Conselhos 
Regionais de Farmácia e dá outras providências. 

RESOLUÇÃO 
Nº 577 DE 25 
DE JULHO DE 
2013 

Ementa: Dispõe sobre a direção técnica ou responsabilidade técnica de 
empresas ou estabelecimentos que dispensam, comercializam, fornecem 
e distribuem produtos farmacêuticos, cosméticos e produtos para a saúde. 
 

RESOLUÇÃO 
Nº 
574 DE 22 DE 
MAIO DE 2013 

Ementa: Define, regulamenta e estabelece atribuições e competências do 
farmacêutico na dispensação e aplicação de vacinas, em farmácias e 
drogarias. 
 

RESOLUÇÃO 
Nº 566 DE 6 
DE 
DEZEMBRO 
DE 2012 

Ementa: Aprova o Regulamento do Processo Administrativo Fiscal dos 
Conselhos Federal e Regionais de Farmácia. 

RESOLUÇÃO 
Nº 542 DE 19 

Ementa: Dispõe sobre as atribuições do farmacêutico na dispensação e 
no controle de antimicrobianos. 
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DE JANEIRO 
DE 2011 

 
 

RESOLUÇÃO 
Nº 535 DE 29 
DE JULHO DE 
2010 

Dispõe sobre a correção dos valores das anuidades e taxas devidas aos 
Conselhos Federal e Regionais de Farmácia. 

RESOLUÇÃO 
Nº 521 DE 16 
DE 
DEZEMBRO 
DE 2009 

Ementa: Dispõe sobre a inscrição, o registro, o cancelamento de inscrição 
e a averbação nos Conselhos Regionais de Farmácia, e dá outras 
providências. 

RESOLUÇÃO 
Nº 499 DE 17 
DE 
DEZEMBRO 
DE 2008 

Dispõe sobre a prestação de serviços farmacêuticos, em farmácias e 
drogarias, e dá outras providências. PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS 
FARMACÊUTICOS 
  
 

RESOLUÇÃO 
Nº 477 DE 28 
DE 
MAIO DE 2008 

Dispõe sobre as atribuições do farmacêutico no âmbito das plantas 
medicinais e 
fitoterápicos e dá outras providências. 
 
 

RESOLUÇÃO 
Nº 467 DE 28 
DE 
NOVEMBRO 
DE 2007 

Ementa: Define, regulamenta e estabelece as atribuições e competências 
do farmacêutico na manipulação de medicamentos e de outros produtos 
farmacêuticos. 
 

RESOLUÇÃO 
Nº 437 DE 28 
DE JULHO DE 
2005 

Ementa: Regulamenta a atividade profissional do farmacêutico no 
fracionamento de medicamentos. 
 
 

RESOLUÇÃO 
Nº 415 DE 29 
DE JUNHO 
DE 2004 

Ementa: Dispõe sobre as atribuições do farmacêutico no Gerenciamento 
dos Re- 
síduos dos Serviços de Saúde. 

RESOLUÇÃO 
Nº 357 DE 20 
DE ABRIL DE 
2001 

Ementa: Aprova o regulamento técnico das Boas Práticas de Farmácia. 

 

RESOLUÇÃO 
Nº 349 DE 20 
DE JANEIRO 
DE 2000 

Ementa: Estabelece a competência do farmacêutico em proceder a 
intercambia- 
lidade ou substituição genérica de medicamentos. 
 
 

RESOLUÇÃO Ementa: Dá nova redação à Resolução nº 335/98 do Conselho Federal de 
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Nº 440 DE 22 
DE 
SETEMBRO 
DE 2005 

Far- 
mácia, que dispõe sobre as prerrogativas para o exercício da 
responsabilidade técnica em homeopatia. 
 
 

RESOLUÇÃO 
Nº 269 DE 07 
DE ABRIL DE 
1995 

Ementa: Determina a extinção de múltipla responsabilidade técnica. 
 

RESOLUÇÃO 
Nº 239 DE 25 
DE 
SETEMBRO 
DE 1992 

Ementa: Dispõe sobre a aplicação de injeções, em farmácias e drogarias. 
 
 

RESOLUÇÃO 
Nº 100 DE 30 
DE 
SETEMBRO 
DE 1972 

Ementa: Indicação do número de inscrição profissional em rótulos, 
documentos 
e impressos. 
 
 

FONTE: http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-
juridico/legislacao/381-menu-resolucoes-cff.html ACESSO EM SETEMBRO DE 2014 
 
 

DELIBERAÇÕES DO CRF-SP 

DELIBERAÇÃO  
Nº 02 DE 03 DE 
SETEMBRO 
DE 2014 

Fixa o valor da multa a ser aplicada pelo Conselho Regional de 
Farmácia do Estado de São Paulo. 

 

DELIBERAÇÃO 
Nº 01 DE 27 DE 
JANEIRO DE  
2014 

Fixa o valor da multa ética a ser aplicada pelo Conselho Regional de 
Farmácia do Estado de São Paulo. 

 

DELIBERAÇÃO 
Nº 91 DE 17 DE 
DEZEMBRO 
DE 2013 

Dispõe sobre os valores das taxas devidas ao CRF-SP para o exercício 
de 2014. 
 
CERTIDÃO DE REGULARIDADE TÉCNICA 

DELIBERAÇÃO 
Nº 88 DE 17 DE 
DEZEMBRO 
DE 2013 

Dispõe sobre os valores das anuidades devidas ao CRF-SP para o 
exercício de 2014 
 
 

DELIBERAÇÃO 
Nº 58, DE 06 
DE 
NOVEMBRO 
DE 2010 

Estabelece novos parâmetros para a concessão da Certidão de 
Regularidade e revoga as Deliberações 48/2006 e 01/2007 
 
CERTIDÃO DE REGULARIDADE TÉCNICA 
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DELIBERAÇÃO 
Nº 196 DE 24 
DE OUTUBRO 
DE 2005 

Altera a Deliberação nº 247/04 que regulamenta a assistência 
farmacêutica e a nomenclatura de farmacêutico substituto. 
 
 

DELIBERAÇÃO 
Nº 71 DE 05 DE 
MAIO DE 2005 

Altera o procedimento de cancelamento de inscrição de profissionais 
com processo ético pendente. 
 

DELIBERAÇÃO 
Nº 247 DE29 
DE 
DEZEMBRO 
DE 2004 

Regulamenta a assistência farmacêutica e a nomenclatura de 
farmacêutico substituto (alterada pela deliberação 196/2005 - 
CRF/SP). 
 
 

DELIBERAÇÃO 
Nº 112 DE 02 
DE AGOSTO 
DE 2002 

Trata de justificativa de ausência do Farmacêutico Responsável 
 
 

FONTE: http://portal.crfsp.org.br/juridico-sp-42924454/legislacao/378-menu-
deliberacoes.html ACESSO EM SETEMBRO DE 2014 

 

RDC ANVISA 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA -
RDC Nº 32 DE 4 
DE JUNHO DE 
2014 

Dispõe sobre a atualização do Anexo I, Listas de Substâncias 
Entorpecentes, Psicotrópicas, Precursoras e Outras sob Controle 
Especial, da Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e dá 
outras proviências. 

 

 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA -
RDC Nº 22 DE 
29 DE ABRIL 
DE 2014 

Dispõe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos 
Controlados - SNGPC, revoga a Resolução de Diretoria Colegiada nº 
27, de 30 de março de 2007, e dá outras providências. 

 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA- 
RDC Nº 06 DE 
18 DE 
FEVEREIRO 
DE 2014 

Dispõe sobre a atualização do Anexo I, Listas de Substâncias 
Entorpecentes, Psicotrópicas, Precursoras e Outras sob Controle 
Especial, da Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e dá 
outras providências. 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA- 
RDC Nº 17 DE 
28 DE MARÇO 
DE 2013 

Dispõe sobre os critérios para peticionamento de Autorização de 
Funcionamento (AFE) e de Autorização Especial (AE) de farmácias e 
drogarias. Capitulo de AFE e AE 

 

AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO  

http://portal.crfsp.org.br/juridico-sp-42924454/legislacao/378-menu-deliberacoes.html
http://portal.crfsp.org.br/juridico-sp-42924454/legislacao/378-menu-deliberacoes.html
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RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA- 
RDC Nº 52 
DE 06 
DE OUTUBRO 
DE 2011  

Dispõe sobre a proibição do uso das substâncias anfepramona, 
femproporex e mazindol, seus sais e isômeros, bem como 
intermediários e medidas de controle da prescrição e dispensação de 
medicamentos que contenham a substância sibutramina, seus sais e 
isômeros, bem como intermediários e dá outras providências. 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA-
RDC Nº 20 
DE 05 DE MAIO 
DE 2011   

Dispõe sobre o controle de medicamentos à base de substâncias 
classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrição, isoladas 
ou em associação. 
(Revoga a Resolução RDC nº 44, de 26/10/2010, e nº 17, de 
15/04/2011) 
Nota Técnica da ANIVSA 
 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA- 
RDC Nº 70 
DE 22 
DE DEZEMBRO 
DE 2009 

Dispõe sobre a atualização do Anexo I, Listas de Substâncias 
Entorpecentes, Psicotrópicas, Precursoras e Outras sob Controle 
Especial da Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998. 

 

 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA-
RDC Nº 59 
DE 24 
DE NOVEMBR
O DE 2009 

Dispõe sobre a implantação do Sistema Nacional de Controle de 
Medicamentos e definição dos mecanismos para rastramento de 
medicamentos, por meio de tecnologia de captura, armazenamento e 
transmissão eletrônica de dados e dá outras providências. 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA-
RDC Nº 44 
DE 17 
DE AGOSTO 
DE 2009 

Dispõe sobre Boas Práticas Farmacêuticas para o controle sanitário 
do funcionamento, da dispensação e da comercialização de produtos 
e da prestação de serviços farmacêuticos em farmácias e drogarias e 
dá outras providências. 

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS 

 

INSTRUÇÃO 
NORMATIVA  
Nº 9 DE 17 DE 
AGOSTO DE 
2009. 

Dispõe sobre a relação de produtos permitidos para dispensação e 
comercialização em farmácias e drogarias. 

 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA- 
RDC Nº 87 
DE 21 

Altera o Regulamento Técnico sobre Boas Práticas de Manipulação 
em Farmácias. 

 

http://portal.crfsp.org.br/juridico-sp-42924454/legislacao/2322-resolucao-rdc-44-de-26-de-outubro-de-2010.html
http://portal.crfsp.org.br/juridico-sp-42924454/legislacao/5330-nota-tecnica-sobre-a-rdc-no-20-2011-anvisa.html
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DE NOVEMBR
O DE 2008 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA- 
RDC Nº 67 
DE 08 DE 
OUTUBRO DE 
2007 

Dispõe sobre Boas Práticas de Manipulação de Preparações 
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmácias. 

 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA-
RDC Nº 58 DE 
05 DE 
SETEMBRO DE 
2007 

Dispõe sobre o aperfeiçoamento do controle e fiscalização de 
substâncias psicotrópicas anorexígenas e dá outras providências. 

 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA-
RDC Nº 80 DE 
11 DE MAIO DE 
2006 

As farmácias e drogarias poderão fracionar medicamentos a partir de 
embalagens especialmente desenvolvidas para essa finalidade de 
modo que possam ser dispensados em quantidades individualizadas 
para atender às necessidades terapêuticas dos consumidores e 
usuários desses produtos, desde que garantidas as características 
asseguradas no produto original registrado e observadas as condições 
técnicas e operacionais estabelecidas nesta resolução. 

 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA-
RDC Nº 173 DE 
29 DE MAIO DE 
2003 

Altera o item 5 do Anexo da Resolução - RDC n.º 328, de 22 de julho 
de 1999, que trata do Regulamento Técnico que Institui as Boas 
Práticas de Dispensação em Farmácias e Drogarias. 

 

 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA-
RDC Nº 138 DE 
29 DE MAIO DE 
2003 

Dispõe sobre o enquadramento na categoria de venda de 
medicamentos. 

 

 

RESOLUÇÃO 
DA DIRETORIA 
COLEGIADA -
RDC Nº 135 DE 
29 DE MAIO DE 
2003 

  Aprova Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos. 

FONTE: portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-
juridico/legislacao/395-menu-resolucoes-diretoria-colegiada-anvisa.html ACESSO EM 22 
DE SETEMBRO DE 2014 
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PORTARIA DA ANVISA 

PORTARIA 
Nº 344 DE 12 
DE MAIO DE 
1998 

Aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias e medicamentos 
sujeitos a controle especial. 

 

FONTE: http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-
juridico/legislacao/1262-menu-portarias-da-anvisa.html ACESSO EM SETEMBRO DE 
2014 

 

MEDIDA PROVISÓRIA 

MEDIDA 
PROVISÓRI
A Nº 2.190-34 
DE 23 DE 
AGOSTO DE 
2001 

Altera dispositivos das Leis nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define 
o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária, e nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura 
infrações à legislação sanitária federal e estabelece as sanções 
respectivas, e dá outras providências. 

FONTE: portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-
juridico/legislacao/393-menu-medidas-provisorias.html ACESSO EM SETEMBRO DE 
2014 

 

 

LEIS ESTADUAIS 

LEI 
ESTADUAL Nº 
13.820 DE 23 
DE 
NOVEMBRO 
DE 2009 

Dispõe sobre afixação de placas em farmácias e drogarias. 

 

LEI 
ESTADUAL Nº 
12.255 DE 09 
DE 
FEVEREIRO 
DE 2006 

Obriga as farmácias estabelecidas no Estado de São Paulo a venderem 
comprimidos e pílulas por unidade. 

 

LEI 
ESTADUAL Nº 
12.253 DE 09 
DE 
FEVEREIRO 
DE 2006 

Obriga farmácias e drogarias a manter à disposição do público, para 
consulta, lista de medicamentos genéricos em caracteres Braille. 

 

http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/1262-menu-portarias-da-anvisa.html
http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/1262-menu-portarias-da-anvisa.html
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LEI 
ESTADUAL Nº 
10.922 DE 11 
DE OUTUBRO 
DE 2001 

Estabelece a obrigatoriedade de afixação, pelas farmácias e drogarias 
do Estado de São Paulo, de lista com relação dos medicamentos 
genéricos. 

 

LEI 
ESTADUAL Nº 
10.083 DE 23 
DE AGOSTO 
DE 1998 

Dispõe sobre o Código Sanitário do Estado de São Paulo. 

 

FONTE: portal.crfsp.org.br/juridico.html?id=362:menu-lesis-
estaduais&catid=93:legislacao ACESSO EM SETEMBRO DE 2014 

 

LEIS FEDERAIS 

LEI Nº 11.951 
DE 24 DE 
JUNHO DE 
2009 

Altera o art. 36 da Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispõe 
sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, 
insumos farmacêuticos e correlatos, para proibir a captação de receitas 
contendo prescrições magistrais e oficinais por outros estabelecimentos 
de comércio de medicamentos que não as farmácias e vedar a 
intermediação de outros estabelecimentos.  

LEI Nº 11.903 
DE 14 DE 
JANEIRO DE 
2009 

Dispõe sobre o rastreamento da produção e do consumo de 
medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e 
transmissão eletrônica de dados. 

LEI Nº 10.357 
DE 27 DE 
DEZEMBRO 
DE 2001 

Estabelece normas de controle e fiscalização sobre produtos químicos 
que direta ou indiretamente possam ser destinados à elaboração ilícita 
de substâncias entorpecentes, psicotrópicas ou que determinem 
dependência física ou psíquica, e dá outras providências. 

LEI Nº 9.965 
DE 27 DE 
ABRIL DE 
2000 

Restringe a venda de esteróides ou peptídeos anabolizantes e dá outras 
providências. 

LEI Nº 6.437 
DE 20 DE 
AGOSTO DE 
1977 

 Configura infrações à legislação sanitária federal, estabelece as sanções 
respectivas, e dá outras providências. 

LEI Nº 6.360 
DE 23 DE 
SETEMBRO 
DE 1976 

Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que ficam sujeitos os 
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacêuticos e Correlatos, 
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e dá outras Providências. 

LEI Nº 5.991 
DE 17 DE 

Dispõe sobre o Controle Sanitário do Comércio de Drogas, 
Medicamentos, Insumos Farmacêuticos e Correlatos, e dá outras 
Providências. 
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DEZEMBRO 
DE 1973 

AALVARÁ SANITÁRIO 

LEI Nº 3.820 
DE 11 DE 
NOVEMBRO 
DE 1960 

 Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmácia, e dá 
outras providências. 

 

FONTE: http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-
juridico/legislacao/375-menu-leis-federais.html ACESSO EM SETEMBRO DE 2014 

 

DECRETO ESTADUAL 

DECRETO 
ESTADUAL  
Nº 45.615 DE 
04 DE 
JANEIRO DE 
2001 

Dispõe sobre a concessão de licenças de funcionamento, certificados de 
vistoria sanitária, cadernetas de controle sanitário, alvarás de utilização e 
dá providências correlatas.  

ALVARÁ SANITÁRIO 

DECRETO 
ESTADUAL 
Nº 12.479 DE 
18 DE 
OUTUBRO 
DE 1978 

Aprova Norma Técnica Especial Relativa às Condições de 
Funcionamento dos Estabelecimentos sob Responsabilidade de 
Médicos, Dentistas, Farmacêuticos Químicos e Outros Titulares de 
Profissoes Afins. 

 

FONTE: http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-
juridico/legislacao/377-menu-decretos-estaduais.html ACESSO EM SETEMBRO DE 
2014 

 

 

DECRETOS FEDERAIS 

DECRETO 
Nº 8.077 DE 
14 DE 
AGOSTO DE 
2013 

Regulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas 
ao licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no 
âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, 
de 23 de setembro de 1976, e dá outras providências. ALVARÁ 
SANITÁRIO 

DECRETO 
Nº 2.018 DE 
01º DE 
OUTUBRO 
DE 1996 

Regulamenta a Lei nº 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispõe sobre 
as restrições ao uso e à propaganda de produtos fumígenos, bebidas 
alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos agrícolas, nos termos 
do § 4º do artigo 220 da Constituição. 

DECRETO 
Nº 20.931 DE 
11 DE 

Regula e fiscaliza o exercício da medicina, da odontologia, da medicina 
veterinária e das profissões de farmacêutico, parteira e enfermeira, no 
Brasil e estabelece penas. 

http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/375-menu-leis-federais.html
http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/375-menu-leis-federais.html
http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/377-menu-decretos-estaduais.html
http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/377-menu-decretos-estaduais.html
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JANEIRO DE 
1932 

DECRETO 
Nº 57.477 DE 
20 DE 
DEZEMBRO 
DE 1965 

Dispõe sobre manipulação, receituário, industrialização e venda de 
produtos utilizados em homeopatia e dá outras providências. 

DECRETO 
Nº 74.170 DE 
10 DE 
JUNHO DE 
1974 

Regulamenta a Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispõe 
sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, 
insumos farmacêuticos e correlatos. 

ALVARÁ SANITÁRIO 

DECRETO 
Nº 85.878 DE 
07 DE ABRIL 
DE 1981 

Estabelece normas para execução da Lei nº 3.820, de 11 de novembro 
de 1960, sobre o exercício da profissão de farmacêutico, e dá outras 
providências. 

FONTE: http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-
juridico/legislacao/376-menu-decretos-federais.html ACESSO EM SETEMBRO DE 2014 

 

BUSCA PELO SITE ANFARMAG 
LEGISLAÇÃO GERAL 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA- RDC 
Nº 41 DE 26 DE 
JULHO DE 2012 

Altera Resolução RDC Nº 44, de 17 de agosto de 2009, que 
dispõe sobre Boas Práticas Farmacêuticas para o controle 
sanitário do funcionamento, da dispensação e da 
comercialização de produtos e da prestação de serviços 
farmacêuticos em farmácias e drogarias e dá outras 
providências, e revoga a Instrução Normativa IN nº 10, de 17 de 
agosto de 2009.  

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA - RDC 
Nº 39 DE 9 DE 
JULHO DE 2012 

Dispõe sobre a atualização do Anexo I, Listas de Substâncias 
Entorpecentes, Psicotrópicas, Precursoras e Outras sob Controle 
Especial, da Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e 
dá outras providências. 
 
 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA- RDC 
Nº  204 de 14 DE 
NOVEMBRO DE 
2006 

Determinar a todos os estabelecimentos que exerçam as 
atividades de importar, exportar, distribuir, expedir, armazenar, 
fracionar e embalar insumos farmacêuticos o cumprimento das 
diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas 
Práticas de Distribuição e Fracionamento de Insumos 
Farmacêuticos, conforme Anexo da presente Resolução. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA - RDC 

Dispõe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos 
Controlados- SNGPC, estabelece a implantação do módulo para 
drogarias e farmácias e dá outras providências. 

http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/376-menu-decretos-federais.html
http://portal.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica-2/legislacao/113-juridico/legislacao/376-menu-decretos-federais.html


87 
  

Nº 27 DE 30 DE 
MARÇO DE 2007 

REVOGADA PELA RDC 22 DE 2014 

 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA - RDC 
Nº 13 DE 19 DE 
MARÇO DE 2009 

A ANVISA altera a redação da Portaria SVS/MS nº 6/1999 sobre 
o envio do BSPO para as autoridades sanitárias. 

MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA -  RDC 
Nº 25 DE 30 DE 
JUNHO DE 2010 

Altera a RDC nº 58, de 5 de setembro de 2007, que dispõe sobre 
o aperfeiçoamento do controle e fiscalização de substâncias 
psicotrópicas anorexígenas e dá outras providências. 

MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL  

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA - RDC 
Nº 21 DE 20 DE 
MAIO DE 2009 

Altera o item 2.7, do Anexo III, da Resolução RDC Nº -67, de 8 
de outubro de 2007. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA- RDC 
Nº 123 DE 12 DE 
MAIO DE 2005 

Os estabelecimentos que dispensam medicamentos, nos termos 
da Lei nº. 5.991, de 19 de dezembro de 1973, ficam obrigados a 
manter à disposição dos consumidores lista atualizada dos 
medicamentos genéricos. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA - RDC 
Nº 306 DE 7 DE 
DEZEMBRO DE 
2004 

Dispõe sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de 
resíduos de serviços de saúde. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA - RDC 
Nº 111 DE 29 DE 
ABRIL DE 2005 

ANVISA aprova as instruções para utilização da lista das DCBs 
para substâncias farmacêuticas.Tornar sem efeito as listas de 
DCBs para substâncias farmacêuticas editadas até esta data. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA- RDC 
Nº 186 DE 27 DE 
JULHO DE 2004 

Dispõe sobre a notificação de drogas ou insumos farmacêuticos 
com desvios de qualidade comprovados pelas empresas 
fabricantes de medicamentos, importadoras, fracionadoras, 
distribuidoras e farmácias. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA-RDC Nº 
204 DE 6 DE JULHO 
DE 2005 

Regulamenta o procedimento de petições submetidas à análise 
pelos setores técnicos da ANVISA e revoga a RDC nº 349, de 3 
de dezembro de 2003. 
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RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA- RDC N 
º17 DE 24 DE 
FEVEREIRO DE 
2000 

Dispõe sobre o registro de medicamentos fitoterápicos. 

RESOLUÇÃO CFF 
Nº 546 DE 21 DE 
JULHO DE 2011 

Ementa: Dispõe sobre a indicação farmacêutica de plantas 
medicinais e fitoterápicos isentos de prescrição e o seu registro. 

RESOLUÇÃO CFF 
Nº 556 DE 1º DE 
DEZEMBRO DE 
2011 

Ementa: Dispõe sobre a direção técnica ou responsabilidade 
técnica de empresas e/ou estabelecimentos que dispensam, 
comercializam, fornecem e distribuem produtos farmacêuticos, 
cosméticos e produtos para a saúde. 

 

RESOLUÇÃO DO 
CFF Nº 522 DE 16 DE 
DEZEMBRO DE 
2009 

Ementa: Regulamenta o procedimento de fiscalização dos 
Conselhos Regionais de Farmácia e dá outras providências. 

PORTARIA MS Nº 
491 DE 09 DE 
MARÇO DE 2006 

Dispõe sobre a expansão do Programa "Farmácia Popular do 
Brasil". 

 

INSTRUÇÃO 
NORMATIVA DA 
AGÊNCIA 
NACIONAL DE 
VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA -Nº 7 DE 
16 DE DEZEMBRO 
DE 2011 

Dispõe sobre cronograma e procedimentos para credenciamento 
de farmácias e drogarias privadas referentes à escrituração dos 
medicamentos e substâncias contendo antimicrobianos no 
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 
(SNGPC). 

 

INFORME TÉCNICO 
DA AGÊNCIA 
NACIONAL DE 
VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA SOBRE 
A RDC Nº20/2011 

Orientações de procedimentos relativos ao controle de 
medicamentos à base de substâncias classificadas como 
antimicrobianos, de uso sob prescrição, isoladas ou em 
associação. 

INSTRUÇÃO 
NORMATIVA DA 
AGÊNCIA 
NACIONAL DE 
VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA Nº 2 DE 
2010   

Anvisa "Institui a modalidade do Protocolo On-Line para a 
Autorização de Funcionamento de Empresa - AFE para as 
FARMÀCIAS e drogarias". 

 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 

Dispõe sobre a atualização do Anexo I, Listas de Substâncias 
Entorpecentes, Psicotrópicas, Precursoras e Outras sob Controle 
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COLEGIADA - RDC 
Nº 13 DE 26 DE 
MARÇO DE 2010 

Especial, da Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e 
dá outras providências. 

DECRETO Nº 5.775 
DE 10 DE MAIO DE 
2006 

Dispõe sobre o fracionamento de medicamentos, dá nova 
redação aos arts. 2º e 9º do Decreto no 74.170, de 10 de junho 
de 1974, e dá outras providências. 

FONTE: http://www.anfarmag.org.br/legislacao/pagina-11 
ACESSO EM 7 DE SETEMBRO DE 2014 

 

 

BUSCA PELO SITE ANVISA 
AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO E AUTORIZAÇÃO ESPECIAL DE 

FUNCIONAMENTO 
LEI Nº 9.782 DE 26 DE 
JANEIRO DE 1999 

Define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, 
cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e 
dá outras providências. 
 

PORTARIA Nº 6 DE 29 DE 
JANEIRO DE 1999 

Aprova a Instrução Normativa da Portaria SVS/MS 
n.º 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu o 
Regulamento Técnico das substâncias e 
medicamentos sujeitos a controle especial. 
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE 
ESPECIAL 

 FONTE: 
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/O+q
ue+voce+precisa/Autorizacao+de+Funcionamento+-
+AFE/876f5200400af26eaacfae54e035b7cb ACESSO EM 4 DE OUTUBRO DE 
2014 

 

FARMÁCIA POPULAR 
DECRETO Nº 5090 
DE 20 DE MAIO DE 
2004 

Regulamenta a Lei no 10.858, de 13 de abril de 2004, e institui o 
programa "Farmácia Popular do Brasil", e dá outras providências.  

FARMÁCIA POPULAR 

LEI Nº 10.858 DE 13 
DE ABRIL DE 2004 

Autoriza a Fundação Oswaldo Cruz - Fiocruz a disponibilizar 
medicamentos, mediante ressarcimento, e dá outras 
providências.  

FARMÁCIA POPULAR 

PORTARIA Nº 971 
DE 17 DE MAIO DE 
2012 

Dispõe sobre o Programa Farmácia Popular do Brasil.  

FARMÁCIA POPULAR 

http://www.anfarmag.org.br/legislacao/pagina-11
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de+Funcionamento+-+AFE/876f5200400af26eaacfae54e035b7cb
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de+Funcionamento+-+AFE/876f5200400af26eaacfae54e035b7cb
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de+Funcionamento+-+AFE/876f5200400af26eaacfae54e035b7cb
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PORTARIA Nº 1.146 
DE 01 DE JUNHO DE 
2012 

Altera e acresce dispositivos à Portaria nº 971/GM/MS, de 17 de 
maio de 2012, para ampliar a cobertura da gratuidade no âmbito 
do Programa Farmácia Popular do Brasil.  

FARMÁCIA POPULAR 

PORTARIA GM Nº 
1019 DE 20 DE MAIO 
DE 2014 

Altera a Portaria nº 2.587/GM/MS, de 6 de dezembro de 2004, 
que institui o incentivo financeiro do Programa Farmácia Popular 
do Brasil, e dá outras providências.  

FARMÁCIA POPULAR 

FONTE: portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-
ministerio/345-sctie-raiz/daf-raiz/farmacia-popular/13456-legislacao. ACESSO EM 7 DE 
OUTUBRO DE 2014 

 

SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE 
(http://www.saude.sp.gov.br/ses/legislacao/base-de-dados-de-legislacao-em-saude) 
RESOLUÇÃO SS – 
17 DE 2 DE MARÇO 
DE 2005 

Dispõe sobre a manipulação de produtos farmacêuticos em 
farmácias e dá outras providências. 

FONTE: http://tc-legis2.bvs.br/leisref/public/home.php ACESSO EM 10 E NOVEMBRO 
DE 2014 

 

 

CENTRO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
(http://www.cvs.saude.sp.gov.br/gt.asp?te_codigo=2) 
 RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA- 
RDC Nº 17 DE 28 
DE MARÇO DE 
2013 

Dispõe sobre os critérios para peticionamento de Autorização de 
Funcionamento (AFE) e de Autorização Especial (AE) de farmácias 
e drogarias. 

AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO 

PORTARIA CVS 
15 DE 26 DE 
DEZEMBRO DE 
2002. 

Define diretrizes, critérios e procedimentos para a avaliação físico– 
funcional de projetos de edificações dos estabelecimentos de 
interesse à saúde para emissão de LTA–Laudo Técnico de 
Avaliação.  

ALVARÁ SANITÁRIO 

LEI Nº 9.787 DE 
10 DE 
FEVEREIRO DE 
1999 

Altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre 
a vigilância sanitária, estabelece o medicamento genérico, dispõe 
sobre a utilização de nomes genéricos em produtos farmacêuticos e 
dá outras providências. 

PORTARIA N.º 
2.814/GM DE 29 
DE MAIO DE 1998  

Estabelecer procedimentos a serem observados pelas empresas 
produtoras, importadoras, distribuidoras e do comércio 
farmacêutico, objetivando a comprovação, em caráter de urgência, 

http://tc-legis2.bvs.br/leisref/public/home.php


91 
  

da identidade e qualidade de medicamento, objeto de denúncia 
sobre possível falsificação, adulteração e fraude. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA - 
RDC Nº 37 DE 2 
DE JULHO DE 
2012 

Dispõe sobre a atualização do Anexo I, Lista de Substâncias 
Entorpecentes, Psicotrópicas, Precursoras e Outras sob Controle 
Especial, da Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e dá 
outras providências. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA - 
RDC Nº 36 DE 3 
DE AGOSTO DE 
2011 

Dispõe sobre a atualização do Anexo I, Listas de Substâncias 
entorpecentes, psicotrópicas, precursoras e outras de controle 
especial, da Portaria SVS/MS nº 344 de 12 de maio de 1998 e dá 
outras providências. 

FONTE: ww.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?te_codigo=2&as_codigo=37&origem=gt 

ACESSO EM 11 DE NOVEMBRO DE 2014 

 

 

CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA (http://www.cff.org.br/) 
LEI Nº 13.021 DE 8 
AGOSTO DE 2014 

Dispõe sobre o exercício e a fiscalização das atividades 
farmacêuticas. 

LEI Nº 9.120 DE 26 
DE OUTUBRO DE 
1995 

Altera dispositivos da Lei nº 3.820, de 11 de novembro de 1960, que 
dispõe sobre a criação do Conselho Federal e dos Conselhos 
Regionais de Farmácia. 

DECRETO Nº 
3.181 DE 23 DE 
SETEMBRO DE 
1999 

Regulamenta a Lei n 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que 
dispõe sobre a Vigilância Sanitária, estabelece o medicamento 
genérico, dispõe sobre a utilização de nomes genéricos em 
produtos farmacêuticos e dá outras providências. 

PORTARIA Nº 802 
DE 8 DE 
OUTUBRO DE 
1998 

Institui o Sistema de Controle e Fiscalização em toda a cadeia dos 
produtos farmacêuticos. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA -
RDC Nº 214 DE 12 
DE DEZEMBRO 
DE 2006 

Dispõe sobre Boas Práticas de Manipulação de Medicamentos para 
Uso Humano em farmácias. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA -
RDC Nº 199 DE 17 

Permite às farmácias e drogarias a afixação dos preços dos 
medicamentos nos locais internos dos estabelecimentos, visíveis ao 
público em geral. 
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DE AGOSTO DE 
2004 

FONTE: 
http://www.cff.org.br/pagina.php?id=57&menu=5&titulo=Legisla%C3%A7%C3%A3o+Ge
ral 
ACESSO EM 11 DE NOVEMBRO DE 2014 

 

SEBRAE (http://www.sebrae.com.br/sites/PortalSebrae) 
RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA- 
RDC Nº1 DE 13 
DE JANEIRO DE 
2010 

Dispõe sobre os critérios para peticionamento de Concessão, 
Renovação, Cancelamento a pedido, Alteração, Retificação de 
Publicação e Reconsideração de Indeferimento da Autorização de 
Funcionamento de Empresa (AFE) dos estabelecimentos de 
comércio varejista de medicamentos: farmácias e drogarias. 

REVOGADA PELA RDC 17 DE 2013 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA -
RDC Nº 222 DE 28 
DE DEZEMBRO 
DE 2006 

Dispõe sobre os procedimentos de petição e arrecadação eletrônica 
no âmbito da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA e 
de suas Coordenações Estaduais e Municipais de Vigilância 
Sanitária e dá outras providências.   

AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA -
RDC Nº 197 DE 11 
DE AGOSTO DE 
2004 

Dispõe sobre a atualização das medidas de controle e fiscalização 
das substâncias constantes das Listas da Portaria SVS/MS nº 
344/98 e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as 
contenham e dá outras providências. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA -
RDC Nº 96 DE 17 
DE DEZEMBRO 
DE 2008 

Dispõe sobre a propaganda, publicidade, informação e outras 
práticas cujo objetivo seja a divulgação ou promoção comercial de 
medicamentos. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA -
RDC Nº 1 DE 4 DE 
JANEIRO DE 
2012 

Dispõe sobre os critérios para peticionamento de concessão, 
renovação, cancelamento a pedido, alteração, retificação de 
publicação e recurso administrativo contra o indeferimento da 
Autorização Especial (AE) dos estabelecimentos de farmácias da 
manipulação. 

REVOGADA PELA RDC 17 DE 2013 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA -
RDC Nº 58 DE 21 

Determinar às farmácias com manipulação , indústrias 
farmoquímicas e farmacêuticas, importadoras, fracionadoras, 
embaladoras, reembaladoras, armazenadoras e distribuidoras de 
drogas e insumos farmacêuticos a comunicação à Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária ANVISA das especificações dos insumos 
reprovados, baseados em resultados de ensaios analíticos 

http://www.cff.org.br/pagina.php?id=57&menu=5&titulo=Legisla%C3%A7%C3%A3o+Geral
http://www.cff.org.br/pagina.php?id=57&menu=5&titulo=Legisla%C3%A7%C3%A3o+Geral
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DE JUNHO DE 
2000 

insatisfatórios, realizados pela própria empresa /estabelecimento ou 
terceiro contratado. 

RESOLUÇÃO DA 
DIRETORIA 
COLEGIADA -
RDC Nº 54 DE 10 
DE DEZEMBRO 
DE 2013 

Dispõe sobre a implantação do sistema nacional de controle de 
medicamentos e os mecanismos e procedimentos para 
rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos 
farmacêuticos e dá outras providências. 

FONTE: http://www.sebrae.com.br/sites/PortalSebrae/Busca?q=farm%C3%A1cia 

ACESSO EM 12 DE NOVEMBRO DE 2014 

http://www.sebrae.com.br/sites/PortalSebrae/Busca?q=farm%C3%A1cia
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ANEXO I – SOLICITAÇÃO DE AVALIAÇÃO DE PROJETOS DE EDIFICAÇÕES, 
INSTALAÇÕES E EMPREENDIMENTOS DE INTERESSE À SAÚDE- MODELO DE 
FORMULÁRIO 
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ANEXO II - LAUDO TÉCNICO DE ANÁLISE - MODELO DE FORMULÁRIO 
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ANEXO III -  MODELO DE EMISSÃO DE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO 
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ANEXO IV – INFORMAÇÕES EM VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
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ANEXO V – MEDICAMENTOS DO PROGRAMA AQUI TEM FARMÁCIA POPULAR 
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ANEXO VI – REGISTRO DOS SEVIÇOS FARMACÊUTICOS REALIZADOS 
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ANEXO VII- CONFIGURAÇÃO CERTIDÃO DE REGULARIDADE TÉCNICA 
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ANEXO VIII – MODELO CERTIDÃO DE REGULARIDADE TÉCNICA 
 

 
 
 
 



116 
  

 



117 
  

ANEXO IX – BALANÇO DE SUBSTÂNCIAS PSICOATIVAS E OUTRAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL- BSPO 
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ANEXO X- BALANÇO DE MEDICAMENTOS PSICOATIVOS E OUTROS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL- BMPO 
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ANEXO XI – RELAÇÃO MENSAL DE NOTIFICAÇÃO DE RECEITA “A”- RMNRA 
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ANEXO XII – NOTIFICAÇÃO DE RECEITA “A” 
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ANEXO XIII -  NOTIFICAÇÃO DE RECEITA “B” 
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ANEXO XIV -TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E CONSENTIMENTO PÓS 
INFORMAÇÃO 
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ANEXO XV – RECEITUÁRIO DE CONTROLE ESPECIAL 
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ANEXO XVI – RELAÇÃO MENSAL DE NOTIFICAÇÃO DE RECEITA “B2” – RMNRB2 
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ANEXO XVII -  REQUERIMENTO DE AUTORIZAÇÃO DE PRESTAÇÃO DE 
SERVIÇO FARMACÊUTICO 
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DADOS FINAIS: 
 
 
 
 
Data:  
 
 
 
 
 
 
_____________________________ 
 
Camila Palma Amélio 
 
 
 
 
 
 
 
 
De Acordo 
 
 
__________________________ 
 
Profª Dra. Patricia de Carvalho Mastroianni 


