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RESUMO: A abertura de farmécias comerciais no Brasil é um processo fundamental para a promogio
da satde publica, contudo, é marcado por uma complexa malha regulatéria. O presente estudo teve
como objetivo analisar e sistematizar as etapas, documentos e exigéncias legais indispensédveis para a
regularizacdo desses estabelecimentos, servindo como um guia pritico para empreendedores do setor.
A metodologia adotou uma abordagem qualitativa, fundamentada em pesquisa documental e
bibliografica de fontes primérias, resolu¢ées da ANVISA e do Conselho Federal de Farmicia, e guias
técnicos do SEBRAE. Os resultados foram estruturados em um roteiro sequencial que detalha cada fase
do processo, desde o registro empresarial até a obtencdo da Autorizagio de Funcionamento de Empresa
(AFE). Evidenciou-se que, apesar dos desafios burocriticos e dos custos envolvidos, a conformidade
regulatéria confere vantagens cruciais como seguranga juridica, credibilidade de mercado e a
possibilidade de ampliacio dos servicos farmacéuticos. Conclui-se que o rigoroso processo de
regularizacdo é um pilar para a seguranca do consumidor e a qualidade da assisténcia a sadde,
reafirmando o cumprimento das normas como um fator essencial para a sustentabilidade e a
legitimidade da farmicia como estabelecimento de satde.
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ABSTRACT: The opening of commercial pharmacies in Brazil is a fundamental process for promoting
public health, yet it is marked by a complex regulatory framework. This study aimed to analyze and
systematize the essential steps, documents, and legal requirements for the regularization of these
establishments, serving as a practical guide for entrepreneurs in the sector. The methodology adopted
a qualitative approach, based on documental and bibliographic research of primary sources, resolutions
from ANVISA and the Federal Council of Pharmacy, and technical guides from SEBRAE. The results
were structured into a step-by-step roadmap that details each phase of the process, from business
registration to obtaining the Company Operation Authorization (AFE). It was evidenced that, despite
bureaucratic challenges and the costs involved, regulatory compliance provides crucial advantages such
as legal security, market credibility, and the possibility of expanding pharmaceutical services. It is
concluded that the rigorous regularization process is a pillar for consumer safety and the quality of
healthcare, reaffirming compliance with standards as an essential factor for the sustainability and
legitimacy of the pharmacy as a health establishment.
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1. INTRODUCAO

A abertura de farmicias comerciais no Brasil desempenha um papel fundamental na
promocgio da satde publica, oferecendo acesso a medicamentos e servigos essenciais para a
populagio. O marco regulatério inicial do setor foi a Lei n2 5.991/1973, regulamentada pelo
Decreto n® 74.170/1974, que estabeleceu o controle sanitirio do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (BRASIL, 1973; BRASIL, 1974).
Posteriormente, a Lei n2 13.021/2014 reconheceu as farmacias como estabelecimentos de satide,
reforcando o papel do farmacéutico como profissional indispensidvel para a orientagio e
seguranca dos pacientes (BRASIL, 2014). Esses marcos legais definiram padrdes rigorosos para
o funcionamento das farmicias, destacando a necessidade de regularizagio junto aos érgios
competentes.

Embora o setor farmacéutico seja amplamente regulado no Brasil, empreendedores
enfrentam diversos desafios, incluindo os altos custos iniciais e a complexidade burocriética
entre os diferentes Conselhos Regionais de Farméicia (CRFs) e prefeituras. Segundo o SEBRAE
(2025), a abertura de uma farmaicia exige atengio a uma série de etapas e documentos, como o
registro na Junta Comercial, a obten¢do do Alvara de Funcionamento e o licenciamento junto
4 ANVISA e a Vigilincia Sanitaria, além da homologacio da responsabilidade técnica pelo
CRF. A diversidade de exigéncias regionais e municipais pode tornar esse processo confuso,
especialmente para pequenos empresirios que buscam se estabelecer no setor. Por outro lado, a
regularizacio oferece vantagens significativas. Farmacias que operam em conformidade com
as normas podem dispensar medicamentos controlados, participar de campanhas de sadde
publica e garantir um atendimento ético e seguro & populagio (ANVISA, 2021). Além disso, a
adesdo as regulamentag¢des contribui para a credibilidade do estabelecimento, fortalecendo sua
posicdo no mercado e sua relagdo com os consumidores.

Este estudo tem como objetivo analisar e sistematizar o processo de abertura de
farmicias comerciais no Brasil, com foco na documentagio e nas exigéncias regulatérias.
Pretende-se descrever as etapas necessirias junto aos 6rgios reguladores, com énfase no modelo
seguido pelo Conselho Regional de Farmicia do Rio de Janeiro (CRF-RJ), que pode ser
adaptado para outras regides do pais. Além disso, serdo destacadas as vantagens e desafios
enfrentados pelos empresarios no cumprimento das normas, fornecendo um guia prético e

atualizado para empreendedores do setor farmacéutico.
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A relevincia deste trabalho reside na contribui¢io para a padronizacgio e simplificacdo
dos processos regulatérios, promovendo um ambiente de negécios mais acessivel e eficiente.
Espera-se que os resultados sirvam como uma ferramenta de apoio para empresérios, érgios
reguladores e profissionais da 4rea, reforcando a importincia da regularizagdo para a saide

publica e para a seguranca da populacio.

2. Desenvolvimento
2.1. O Papel das Farmicias na Promogdo da Sadde Piblica

As farmicias ocupam um papel central no sistema de satide, ndo apenas como pontos de
venda de medicamentos, mas também como espacos destinados i prestacdo de servigos
farmacéuticos que promovem a sadde ptblica. A Lei n2 5.991/1973 foi decisiva nesse processo
ao estabelecer parimetros minimos para a dispensacio e o controle sanitirio de medicamentos,
garantindo maior seguranga no comércio farmacéutico (BRASIL, 1973). Anos mais tarde, a Lei
n? 13.021/2014 ampliou esse entendimento, reconhecendo as farmécias como estabelecimentos
de satide e reforcando o papel do farmacéutico como responsivel pela orientagio clinica e pela
seguranca dos pacientes (BRASIL, 2014). Essa evolu¢do normativa consolidou a assisténcia
farmacéutica como atividade essencial para a satde publica, voltada ao uso racional de
medicamentos e a qualidade do atendimento.

A Organizacio Mundial da Sadde (OMS) também reconhece as farmécias como um
ponto-chave no acesso a medicamentos e cuidados de satide primdrios. Estudos apontam que a
presenca de um farmacéutico qualificado no ambiente de trabalho contribui para a adesio ao
tratamento e para a redugio de erros na utilizagio de medicamentos (WHO, 2021). Além disso,
as farmdcias desempenham um papel crucial em campanhas de saide ptblica, como programas
de vacinacio e dispensacdo de medicamentos controlados, especialmente em 4reas carentes de
infraestrutura hospitalar.

No Brasil, o setor farmacéutico é um dos mais regulados, buscando garantir que os
servigos prestados sigam altos padrdes de qualidade. Normas como a RDC n? 44/2009 da
ANVISA regulamentam as Boas Priticas Farmacéuticas, exigindo que os estabelecimentos
mantenham padrdes rigidos de seguranca e qualidade (ANVISA, 2009). Em paralelo, a
dimensio profissional é regida pelo Cédigo de Etica Farmacéutica, que estabelece os deveres

do farmacéutico para com a satide da populacio (CFF, 2022). Juntos, esses regulamentos sdo
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fundamentais para proteger a satide puablica e assegurar que os servicos prestados atendam as

necessidades da populacio de maneira integral.

2.2.  Regulamentacio e Desafios para a Abertura de Farmicias no Brasil

A abertura de farmécias no Brasil é um processo que envolve etapas rigorosas de
regularizacgio junto a diferentes 6rgios reguladores, como a ANVISA, os Conselhos Regionais
de Farmacia (CRFs) e as prefeituras municipais. Esse cendrio reflete a importincia de garantir
que os estabelecimentos operem dentro de padrdes legais e éticos, mas também apresenta
desafios significativos, especialmente para pequenos empreendedores. A ANVISA, por meio
de resolugdes como a RDC n? 44/2009, regulamenta a obtencdo de autorizac¢des sanitérias e as
Boas Préticas Farmacéuticas. A norma estabelece critérios rigorosos para a estruturagio fisica,
a qualificacdo dos profissionais e a existéncia de 4reas especificas para armazenamento e
dispensacio de medicamentos, além de garantir a presenca de farmacéuticos habilitados
durante todo o horario de funcionamento (ANVISA, 2009).

Apesar dessas regulamentagdes oferecerem um alto nivel de seguranca e padronizacio,
empreendedores enfrentam dificuldades como: (i) a burocracia com o registro junto i Junta
Comercial, a obtencdo de alvards municipais e a homologacio no CRF exigem uma série de
documentagdes e formulérios especificos conforme a regido; (ii) os custos elevados com as taxas
de registro, contratacio de farmacéuticos e adequagio as normas de infraestrutura podem
representar uma barreira significativa, especialmente para farméicias independentes e de
pequeno porte; (iii) embora as normas da ANVISA sejam de abrangéncia nacional, observa-se
que conselhos regionais e autoridades locais podem adotar requisitos complementares, o que
tende a ampliar a burocracia no processo de regularizagio. No Rio de Janeiro, por exemplo, o
CRF-R] estabelece formularios adicionais para a homologacio da responsabilidade técnica
(CRF-R], 2021).

SEBRAE (2025) destaca que muitos empreendedores recorrem a servicos especializados,
como escritérios de contabilidade e consultores de regulamentacio, para lidar com a
complexidade desses processos. No entanto, isso também aumenta os custos iniciais,
dificultando a entrada de novos concorrentes no setor farmacéutico.

Ainda assim, a conformidade com as regulamenta¢des garante nio apenas a legalidade
do negécio, mas também a credibilidade junto aos consumidores. Farmicias regularizadas

podem participar de programas de satde ptblica, oferecer medicamentos controlados e, de
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acordo com normativas especificas, promover campanhas de vacinacio, ampliando seu impacto

na satide comunitdria e sua competitividade no mercado (ANVISA, 2017).

2.3. O Papel do Farmacéutico como Responséivel Técnico

O farmacéutico desempenha um papel essencial na operagio de farmicias, sendo o
responsével técnico (RT) pela garantia da seguranga, qualidade e eficiéncia dos servigos
prestados. Sua atuagdo vai além da supervisio; ele é um agente ativo na promocio do uso
racional de medicamentos e na educagdo em satde. De acordo com a Resolugio n2 638/2017 do
Conselho Federal de Farmécia (CFF), cabe ao farmacéutico responsivel técnico zelar pelo
cumprimento das normativas sanitrias e regulamentares, garantindo que o estabelecimento
opere dentro dos padrdes exigidos (CFF, 2017). Entre as principais responsabilidades do
farmacéutico RT estdo: (i) a supervisdo técnica e sanitdria para garantir que os medicamentos
sejam armazenados, manipulados e dispensados em condi¢des que preservem sua eficicia e
seguranga; (ii) a orientagdo ao paciente, podendo oferecer informagdes sobre o uso correto de
medicamentos, intera¢des medicamentosas e possiveis efeitos adversos, promovendo o uso
racional; (iii) a gestdo da responsabilidade técnica, bem como assinar e homologar documentos
como a Declaragio de Responsabilidade Técnica, que deve ser apresentada ao Conselho
Regional de Farmécia para registro do estabelecimento (CRF-R]J, 2021); (iv) participagio em
programas de satde publica, coordenando campanhas de vacinagio, oferecendo suporte em
programas de manejo de doengas crénicas e participando de a¢des de satide comunitaria. A
presenca do farmacéutico em tempo integral é uma exigéncia estabelecida pela Lei n? 13.021/2014
e reforcada pelas diretrizes dos Conselhos Regionais de Farmécia (BRASIL, 2014). Essa
obrigatoriedade reflete a importincia de um acompanhamento técnico qualificado no dia a dia
das farmicias, protegendo tanto o consumidor quanto a reputacdo do estabelecimento.

Além disso, para atuar como Responsivel Técnico em 4&reas especializadas, o
farmacéutico deve possuir a habilitacio correspondente. Conforme regulamentado pelo
Conselho Federal de Farmicia, 4reas como farmicia homeopética, indistria farmacéutica ou
andlises clinicas exigem competéncias e, frequentemente, titulos de especialista que
comprovem a qualifica¢io adicional do profissional para assumir a responsabilidade técnica no
estabelecimento (CFF, 2013).

Por fim, a atuacdo do farmacéutico responséivel técnico é um diferencial competitivo

para as farmicias, uma vez que o consumidor percebe maior seguranca e qualidade nos servigos
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prestados quando hé4 a presenca de um profissional capacitado. SEBRAE (2025) aponta que
farmicias que operam com regularizacdo plena e supervisdo técnica de farmacéuticos tendem
a conquistar maior confianga e fidelidade dos consumidores. Isso reforga que a regularizagio e
a valorizacdo do papel do RT sio nio apenas uma exigéncia legal, mas também um fator

essencial para a credibilidade e sustentabilidade do negécio.

2.4. Impacto da Regulariza¢io para a Satide e Credibilidade

A regularizagdo de farmicias é essencial para garantir a seguranca e a qualidade dos
servigos prestados a populacdo, além de contribuir significativamente para a credibilidade do
estabelecimento no mercado. Farmicias que operam dentro das normas regulatérias da
ANVISA, dos Conselhos Regionais de Farmécia (CRFs) e das prefeituras municipais tém a
possibilidade de ampliar seu alcance de servigos, como a dispensa¢io de medicamentos
controlados e a participagio em programas de satide piblica, incluindo campanhas de vacinacio
(ANVISA, 2021).

De acordo com a RDC n? 44/2009, farmécias regularizadas devem adotar Boas Praticas
Farmacéuticas, que incluem critérios rigorosos para o armazenamento, manipulacio e
dispensagio de medicamentos. Esses padrdes minimizam riscos 3 satde do consumidor e
promovem o uso racional de medicamentos, reduzindo potenciais erros na cadeia de
distribuicio (ANVISA, 2009). Além disso, a presenga de um farmacéutico responsével técnico
qualificado assegura que os pacientes recebam orientacdes adequadas, fortalecendo a confianga
e a fidelidade do publico ao estabelecimento.

Por outro lado, a falta de regularizacdo expde os estabelecimentos a riscos significativos,
como san¢des administrativas, perda de credibilidade e até mesmo a interrupgio das atividades.
Segundo a ANVISA (2021), farmicias que operam de forma irregular estdo sujeitas a multas e
interdi¢des, além de comprometerem a satdde dos consumidores devido ao risco de venda de
medicamentos fora dos padrdes de seguranca. Esses fatores podem comprometer a
sustentabilidade financeira do negécio e colocar em risco a satide dos consumidores. Farmicias
que operam dentro dos padrdes regulamentares contribuem diretamente para o fortalecimento
do sistema de satide. De acordo com estudos da Organizagio Mundial da Sadde (WHO, 2021),
esses estabelecimentos desempenham um papel critico em comunidades com pouca

infraestrutura hospitalar, ao oferecer acesso a medicamentos e servicos bésicos de saide.
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A oferta de servicos ampliados posiciona esses estabelecimentos como pontos de
referéncia para a populagio. A possibilidade de realizar campanhas de vacinacio, por exemplo,
é regulamentada pela RDC n2197/2017, enquanto o manejo de medicamentos controlados segue

os rigorosos critérios da Portaria SVS/MS n? 344/98, promovendo maior acessibilidade e

eficiéncia no cuidado a satde (ANVISA, 2017; BRASIL, 1998).

2.5. Etapas do processo de regularizacdo de farmaicias

Compreendida a importincia legal, sanitiria e mercadolégica da regularizacio,
detalhada na fundamentagio tedrica, esta secio apresenta de forma sistemética o passo a passo
para a abertura e legalizacio de uma farmécia comercial no Brasil. O roteiro a seguir foi
estruturado em uma sequéncia légica, abrangendo as exigéncias nas esferas empresarial,
municipal, de seguranga, sanitéria e federal, com o objetivo de servir como um guia pritico e

informativo para o empreendedor da 4rea.

2.5.1. Contrato Social e Registro na Junta Comercial

O contrato social é o documento que oficializa a constitui¢do da farmacia como Pessoa
Juridica, sendo indispensével para os registros subsequentes. A lista de documentos necessarios
geralmente inclui o contrato em si, documentos pessoais dos sécios e comprovantes
relacionados ao imével. Esta etapa, cujo prazo e custos sdo varidveis, legaliza a existéncia da

farmécia como entidade juridica, permite a obtencio do CNP]J e define as responsabilidades

societarias (SEBRAE, 2025).

2.5.2. Registro de CNP]J na Receita Federal

O Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) identifica a farmécia perante a Receita
Federal, sendo obrigatério para operacdes financeiras e fiscais. O processo é realizado apds o
registro do contrato social. A obten¢io do CNPJ, um procedimento geralmente répido e de

baixo custo, permite que a empresa realize transa¢des financeiras e regulariza a farmécia no
Ambito tributiario (SEBRAE, 2025).
2.5.3. Vistoria e Laudo do Corpo de Bombeiros

A vistoria do Corpo de Bombeiros, que resulta no Atestado de Vistoria do Corpo de

Bombeiros (AVCB), certifica que o imével cumpre as normas de prevengio contra incéndios.
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O processo exige a apresentagio de documentos técnicos, como a planta baixa e a Anotagio de
Responsabilidade Técnica (ART) de um engenheiro. Este laudo garante a seguranga do
estabelecimento, sendo um pré-requisito para o Alvari de Funcionamento em muitos
municipios (SEBRAE, 2025). Os custos e prazos para obtencio do AVCB variam

significativamente conforme o estado e as caracteristicas do imével.

2.5.4. Alvaré de Funcionamento Municipal

O alvaré de funcionamento é a autorizacdo emitida pela prefeitura para que a farmaicia
opere no endereco especificado. Sua obten¢io depende da apresentacio de documentos como o
CNPJ e o laudo dos bombeiros, e valida o cumprimento das normas municipais, como as de
zoneamento. O alvard autoriza a operacdo comercial, protege contra san¢des municipais e
assegura que o local é seguro e acessivel (SEBRAE, 2025). Os custos e prazos sio definidos pela

legislacdo de cada municipio.

2.5.5. Licenga Sanitéria

Emitida pela autoridade sanitdria local (municipal ou estadual), a licenga sanitaria
garante que a farmicia atende as normas de higiene e seguranca para a dispensacio de
medicamentos e prestacio de servicos farmacéuticos. Os requisitos de infraestrutura,
procedimentos e documentagio que devem ser cumpridos para a sua obtencgio estdo detalhados
nas Boas Préticas Farmacéuticas (ANVISA, 2009). A licenga é essencial para o funcionamento,

evitando sang¢des da Vigilincia Sanitaria. Os custos e prazos variam conforme a localidade.

2.5.6. Registro no Conselho Regional de Farmicia (CRF)

O registro no Conselho Regional de Farmicia (CRF) é obrigatério para a operagio legal
da farmicia, atestando a regularidade técnica e profissional do estabelecimento sob a supervisio
de um farmacéutico responséavel técnico (RT), cuja presenca é exigida durante todo o horario
de funcionamento (BRASIL, 2014). O processo envolve a apresentacio de formularios
especificos e o contrato do RT, conforme detalhado pelos guias de cada conselho regional (CREF-

RJ, 2021). Custos e prazos sdo definidos por cada CRF.
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2.5.7. Autorizacio de Funcionamento da ANVISA (AFE)

A Autorizagio de Funcionamento de Empresas (AFE) é a licenca emitida pela
ANVISA que permite a farmicia realizar suas atividades em territério nacional. Sua concessio
¢ um dos tltimos passos da regularizacio e depende da apresentagio da licenca sanitaria local
e da regularidade técnica junto ao CRF. A AFE é indispensivel para a dispensacio de
medicamentos e participagio em programas de satde, sendo sua auséncia passivel de
penalidades severas (ANVISA, 2021). O prazo para sua emissdo pode ser extenso e os custos

sdo definidos em tabelas de taxas da agéncia.

2.5.8. Impacto Geral da Regularizagio

O cumprimento rigoroso das etapas de regularizagio assegura a legalidade e a seguranca
juridica do empreendimento, protegendo os sécios contra eventuais multas e sangdes
administrativas. A conformidade plena com as normas regulatérias também agrega
credibilidade mercadolégica, fortalecendo a confianca de consumidores e fornecedores.
Ademais, apenas farmécias devidamente regularizadas podem garantir a seguranca sanitéria de
seus produtos e expandir sua atuacgdo por meio de servigos diferenciados, como a participagio
em campanhas de satde pablica — fatores considerados essenciais para a sustentabilidade e o

sucesso de longo prazo do negécio (SEBRAE, 2025).

3. METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa qualitativa, de caréter descritivo-exploratério, fundamentada
em revisio documental e bibliogrifica para analisar os requisitos legais e regulatérios da
abertura de farmécias comerciais no Brasil. O levantamento das fontes foi realizado de forma
concentrada no periodo de janeiro a julho de 202s.

A coleta de dados ocorreu por uma busca por fontes primdrias nos portais eletrénicos
oficiais da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA), do portal da legislagio do
Governo Federal (Planalto), do Conselho Federal de Farmacia (CFF), do Conselho Regional
de Farmacia (CRF) e de publicagdes do SEBRAE e da OMS.

Os critérios de inclusdo para a selecio do material foram estritamente definidos como:
(i) leis, portarias e resolugdes federais vigentes no periodo da pesquisa e diretamente aplic4veis
a farmdcias comerciais; (ii) artigos, guias e manuais publicados em portugués ou inglés que

abordassem diretamente os temas da regulagio sanitdria, dos desafios burocriticos ou das
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atribuicdes do responsavel técnico. Como critérios de exclusdo, foram descartados: (i) toda e
qualquer normativa revogada ou que nio se aplicasse ao escopo de farmécias comerciais; (ii)
artigos cientificos com foco estritamente clinico-farmacolégico, que n3o abordassem a
dimensdo regulatéria ou de gestdo; e (iii) materiais de fontes nio oficiais, como artigos de
opinido e publicacdes em blogs. O corpus documental e bibliogrifico selecionado foi entio
submetido 4 anilise de conteddo, da qual as informacSes foram extraidas, categorizadas e

sintetizadas para construir a argumentacio deste trabalho.

4. CONCLUSAO

Este estudo cumpriu seu objetivo central de sistematizar e detalhar o processo de
abertura de farmécias comerciais no Brasil, com foco nas exigéncias documentais e regulatérias.
Foi possivel demonstrar que a conformidade com as normas estabelecidas pela ANVISA,
Conselhos Regionais de Farmicia (CRFs), Vigilincia Sanitéria e prefeituras é indispensével
para garantir a operacio legal, segura e eficiente desses estabelecimentos.

O estudo evidenciou que o cumprimento das etapas documentais, embora burocritico e
financeiramente oneroso, proporciona vantagens significativas, como a seguranca juridica, a
credibilidade junto aos consumidores e a possibilidade de ampliacdo dos servicos oferecidos.
Essas vantagens destacam a importincia de planejamento e suporte técnico adequado para
novos empreendedores no setor farmacéutico.

Como principal contribuicio, o estudo organiza um guia pratico para a regularizagio,
ao mesmo tempo que identifica desafios criticos como a diversidade de exigéncias regionais e
os custos elevados. Essas dificuldades reforcam a necessidade de maior integracdo entre os
6rgdos reguladores para simplificar processos e estimular o setor. Reconhece-se, no entanto,
que a andlise se limitou a uma abordagem documental. Para pesquisas futuras, sugere-se
aprofundar estes achados por meio de estudos de campo que explorem as estratégias de gestdo
utilizadas por farmicias j4 estabelecidas para superar tais barreiras.

Conclui-se, portanto, que o processo de regularizacdo das farmicias no Brasil, embora
complexo, é um pilar essencial para a promocdo da saide ptblica e para a seguranca dos
consumidores. Esse arcabouco normativo, inaugurado pela Lei n2 5.991/1973 e regulamentado
pelo Decreto n® 74.170/1974, consolidado pela Lei n2 13.021/2014 e detalhado por resolucdes da

ANVISA, reafirma que o cumprimento das normas nio deve ser visto como obsticulo, mas
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como um fator indispensivel de qualidade, credibilidade e sustentabilidade no setor

farmacéutico.
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