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Orientagao Farmacéutica
Licenga Sanitaria — Farmdacias e Drogarias

Cabegalho com dados do farmacéutico orientado e empresa ao qual é vinculado

Nesta data, o(a) profissional acima mencionado(a), foi orientado(a) sobre a legislacdo que abaixo segue, tendo
em vista que no ato da inspegao fiscal ndo foi verificada a Licenga Sanitaria, documento obrigatério conforme as
normas vigentes.

O(a) profissional foi orientado(a) que conforme a legislacdo vigente é obrigatdrio que a farmacia (com ou sem
manipulagdo de formulas) possua licenciamento sanitdrio para seu funcionamento. Sendo assim, faz-se
necessario providenciar a devida licenca junto ao 6rgdo sanitario competente.

A legislagdo que atualmente regulamenta os procedimentos para licenciamento sanitdrio dos estabelecimentos
no Estado de S3o Paulo é a Portaria CVS n2 01/2020.

Aproveite as capacita¢des e atualizagdes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.
Acesse a Academia Virtual de Farmacia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/

O(a) profissional foi orientado(a) sobre a legislagdo abaixo:

Lei n2 13.021, de 8 de agosto de 2014 - Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

Art. 62 Para o funcionamento das farmdcias de qualquer natureza, exigem-se a autorizacéo e o licenciamento da
autoridade

competente, além das seguintes condigbes:

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o hordrio de funcionamento;

Il - ter localizag@o conveniente, sob o aspecto sanitdrio;

Il - dispor de equipamentos necessdrios a conservacdo adequada de imunobioldgicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfagam aos requisitos técnicos estabelecidos pela vigildncia sanitdria.

Resolugao RDC n2 44, de 17 de agosto de 2009 - DispGe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitdrio do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de produtos e da prestagao de servigos farmacéuticos em farmacias e
drogarias e da outras providéncias.

Art. 22 As farmadcias e drogarias devem possuir os seguintes documentos no estabelecimento:

| - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

Il - Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para farmdcias, quando aplicavel;

lll - Licenca ou Alvard Sanitdrio expedido pelo drgéo Estadual ou Municipal de Vigildncia Sanitdria, sequndo legislacdo
vigente;

IV- Certiddo de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmdcia da respectiva jurisdi¢éo; e

V - Manual de Boas Prdticas Farmacéuticas, conforme a legislagdo vigente e as especificidades de cada estabelecimento.
§12 O estabelecimento deve manter a Licenga ou Alvard Sanitdrio e a Certiddo de Regularidade Técnica afixados em local
visivel ao publico.

Resolugdao RDC n2 67, de 08 de outubro de 2007 - DispGe sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagdes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmacias - Anexo | Boas Praticas De Manipulagdo Em Farmacias

15.5. Documentagdo - A documentagdio constitui parte essencial do Sistema de Garantia da Qualidade.

15.5.1. A licenca de funcionamento expedida pela autoridade sanitdria local, a Autorizagdo de Funcionamento e, quando
for o caso, a Autorizagdo Especial expedida pela ANVISA, devem estar afixadas em local visivel, e a inspecdo para concessdo
da licenga deve levar em conta o(s) grupo(s) de atividades para os quais a farmdcia pode ser habilitada.

Rua Capote Valente, 487 - Jd. América - CEP 05409-001
S3o Paulo—SP Tel: (11) 3067-1450 www.crfsp.org.br



Portaria CVS 1, de 22 de julho de 2020 - Disciplina, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa, o
licenciamento sanitario dos estabelecimentos de interesse da saude e das fontes de radiagdo ionizante, e da providéncias
correlatas.

Resolugdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Segdo |

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposi¢des legais e requlamentares que regem a prdtica profissional no pais,
inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicacdo de sangdes disciplinares e éticas regidas por este
regulamento.

Art. 12 - E direito do farmacéutico:

VI - ter acesso a todas as informagdes técnicas e ferramentas tecnoldgicas existentes, relacionadas ao seu local de trabalho
e ao pleno exercicio da profissdo, relativas ao periodo em que esteve no desempenho de suas atribuicoes;

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou néo no exercicio efetivo da profissdo, devem:

Il - exercer a profiss@o respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislacdo vigentes;

Art. 18 - E proibido a todos os inscritos no CRF:

XVI - exercer deliberadamente a profissdo em estabelecimento ndo registrado/cadastrado ou néo licenciado nos drgéos do
exercicio profissional e/ou de fiscalizag¢do sanitdria;

XVIIl - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a atividade farmacéutica ou com profissionais ou
instituicbes que pratiquem atos ilicitos em qualquer das suas dreas de abrangéncia;

O (a) profissional se compromete a regularizar a situacdo e adotar providéncias para que a irregularidade nao volte a
ocorrer.

Farmacéutico (a) orientado (a) Farmacéutico (a) Fiscal do CRF-SP
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