
Treinamento para 
Fiscalização em 

Drogarias
ÁREA DE MEDICAMENTOS E CONGÊNERES



Programa VISA-CIS
Treinamento ofertado por:

FELIPE DE CASTRO SANTANA

FARMACÊUTICO

Referência técnica em medicamentos e 
congêneres

THAIS MENDES PEREIRA 

FARMACÊUTICA

Referência técnica em medicamentos e 
congêneres



Objetivo Geral
Capacitar os fiscais sanitários para realizar inspeções efetivas em drogarias, garantindo o
cumprimento da legislação vigente e a proteção da saúde pública.



Estrutura do Treinamento
Introdução à Fiscalização em Drogarias

Documentação e Licenças

Estrutura Física e Instalações

Recursos Humanos e Responsabilidade Técnica

Controle de Medicamentos e Produtos

Boas Práticas Farmacêuticas

Descarte e Gestão de Resíduos

Procedimentos e Relatórios de Fiscalização



Cursos de Qualificação e Capacitação em 
Medicamentos e Congêneres  (AVA SES)

• PROG-DVMC-001 Modelo de Programa de Qualificação e Capacitação dos Inspetores de Estabelecimentos da Área

de Medicamentos e Congêneres, e colaboradores da DVMC.

• POP-T-DVMC-035 Elaboração de Relatório de Inspeção em Drogarias.

• POP-T-DVMC-036 Elaboração de Relatório de Inspeção em Farmácias.

• POP-T-DVMC-048 Categorização de não conformidades e classificação de drogarias quanto ao cumprimento das

boas práticas e determinação do risco regulatório.

• POP-T-DVMC-049 Planejamento de inspeções para verificação das Boas Práticas de Dispensação com base no risco

sanitário associado.



• POP-T-DVMC-017 Cadastro de farmácias/ drogarias para comercialização/ dispensação de medicamentos à base de

substâncias Retinóides de uso sistêmico - lista C2 da Portaria 344/1998 e suas atualizações.

• POP-T-DVMC-064 Elaboração de Relatório de Inspeção em estabelecimentos de comércio varejista de produtos

para saúde, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e estabelecimentos de manutenção e

aluguel de produtos para saúde.

• POP-T-DVMC-065 Categorização de não conformidades e classificação de estabelecimentos de comércio varejista

de produtos para saúde, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e estabelecimentos de

manutenção e aluguel de produtos para saúde.

• POP-T-DVMC-066 Planejamento de Inspeções de Estabelecimentos de comércio varejista de produtos para saúde,

produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e estabelecimentos de manutenção e aluguel de

produtos para saúde com Base no Risco Sanitário Associado.

Cursos de Qualificação e Capacitação em 
Medicamentos e Congêneres  (AVA SES)



Introdução à Fiscalização em Drogarias
Qual o papel da Vigilância Sanitária ?

Impacto da fiscalização na saúde pública.

Por que as Drogarias são fiscalizadas ?



Leis sanitárias aplicáveis às drogarias 

Resolução RDC n° 44/2009: 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; de serviços farmacêuticos em farmácias e drogarias e
dá outras providências.

-Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998: Aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

Resolução n° RDC 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;

 Instrução Normativa n°. 09/2009: Dispõe sobre a relação de produtos permitidos para dispensação e
comercialização em farmácias e drogarias



Leis sanitárias aplicáveis às drogarias 
 Resolução n° RDC 11/2011: Dispõe sobre o controle da substância Talidomida e do medicamento que a 
contenha;

Lei Federal n° 5.991/73: Dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos, e dá outras providências;

 Lei Federal n° 13.021/2014: Dispõe sobre o exercício e a fiscalização das atividades farmacêuticas;

 Resolução RDC n° 222/2018: Regulamenta as Boas Práticas de Gerenciamento dos Resíduos de Serviços 
de Saúde e dá outras providências

Resolução RDC 80/2006: Fracionamento de medicamentos em farmácias e drogarias.



Leis sanitárias aplicáveis às drogarias 
Resolução RDC n° 471/2021: Dispõe sobre os critérios para a prescrição, dispensação, controle, 
embalagem e rotulagem de medicamentos à base de substâncias classificadas como 
antimicrobianos de uso sob prescrição, isoladas ou em associação, listadas em Instrução 
Normativa específica;

 Instrução Normativa n° 107/2021: Define a lista de substâncias classificadas como 
antimicrobianos de uso sob prescrição, isoladas ou em associação, de que trata a Resolução de 
Diretoria Colegiada - RDC nº 471, de 23 de fevereiro de 2021.

Resolução SES/MG n° 536/1993: Dispõe sobre a abertura de postos de medicamentos e 
controle de dispensação e uso de especialidades farmacêuticas em geral;

 Resolução RDC n° 197, de 26 de dezembro de 2017: Dispõe sobre os requisitos mínimos para o 
funcionamento dos serviços de vacinação humana;



Fluxo da inspeção Sanitária, expresso abaixo:



Estrutura Física e Instalações
As farmácias e drogarias devem ser localizadas, projetadas, dimensionadas, construídas ou

adaptadas com infra-estrutura compatível com as atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no

mínimo, ambientes para atividades administrativas, recebimento e armazenamento dos produtos,

dispensação de medicamentos, depósito de material de limpeza e sanitário.

Avaliar condições sanitárias:

Áreas delimitadas 

Áreas internas e externas em boas condições,

limpeza, conservação, organização. 

Iluminação e ventilação



Estrutura Física e Instalações
Avaliar condições sanitárias:

Refrigeração adequada. 

O sanitário deve ser de fácil acesso, possuir pia com

água corrente e dispor de toalha de uso individual e descartável, 

sabonete líquido, lixeira com pedal e tampa

Sala de serviços farmacêuticos

Acesso as instalações independente 

Equipamentos de combate a incêndio

Programa de sanitização para controle pragas

Programa de limpeza da caixa da agua



Documentação e Licenças
Objetivos:

Identificar documentos obrigatórios em drogarias.

Saber avaliar validade, autenticidade e conformidade.



Documentos
Documentos e órgão responsáveis 

Licença Municipal | Prefeitura Municipal

Alvará Sanitário | Vigilância Sanitária

Contrato Social | Junta Comercial

Projeto arquitetônico aprovado pelo órgão competente (Parecer de aprovação)

Responsável Legal

Responsável Técnico e Certidão de Regularidade Técnica (CR) |CRF

AFE (Autorização de Funcionamento Especial) ( Anvisa)

AE (Autorização Especial) (Anvisa)

Manual de Boas Práticas

POP’s ( Procedimentos Operacionais Padronizados )

PGRSS ( incluindo contrato com a empresa licenciada ao descarte de resíduos dos grupos B e E).

Comprovante de combate a insetos/ roedores

Comprovante de Treinamento dos colaboradores

Contrato com empresa de limpeza da caixa d’água.

Declarações de serviços farmacêuticos prestados no estabelecimento

Escrituração do SNGPC



Boas Práticas Farmacêuticas RDC nº 
44/2009. 
Recursos Humanos:

Verificar vínculo do farmacêutico. 

Farmacêutico presente (Lei 13.021/2014).

CRT compatível com funcionamento 

Conhecer as atribuições do RT.

identificação usada pelo farmacêutico deve distingui-lo

dos demais funcionários.

Conhecer as atribuições do RT.



Boas Práticas Farmacêuticas RDC nº 44/2009. 

Responsabilidades:

Avaliar práticas seguras de atendimento e orientação

(Conduta ética, sigilo), dispensação com orientação.

Registro da manutenção e calibração

dos equipamentos.

Registos dos treinamentos contendo no mínimo 

as seguintes informações:

Descrição das atividades de capacitação realizadas; 

II - data da realização e carga horária;

III - conteúdo ministrado;

IV - trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V - identificação e assinatura do profissional, equipe ou empresa que

executou o curso ou treinamento; 



Boas Práticas Farmacêuticas RDC nº 
44/2009.
POP’s obrigatórios.

I - manutenção das condições higiênicas e sanitárias adequadas a cada ambiente da farmácia ou

drogaria; II - aquisição, recebimento e armazenamento dos produtos de comercialização

permitida; III - exposição e organização dos produtos para comercialização; IV - dispensação de

medicamentos; V - destino dos produtos com prazos de validade vencidos; VI - destinação dos

produtos próximos ao vencimento; VII - prestação de serviços farmacêuticos permitidos, quando

houver; VIII - utilização de materiais descartáveis e sua destinação após o uso



Boas Práticas Farmacêuticas RDC nº 44/2009. 

Controle de medicamentos tarjados e receitas. 

•Receitas devem conter todos os dados obrigatórios: nome do paciente, do prescritor, CRM,

posologia e assinatura;

•Receitas devem ser arquivadas corretamente, com controle de entrada e saída dos

medicamentos no sistema ou livro específico;

•Medicações controladas devem estar armazenadas de forma separada e segura.

Serviços farmacêuticos validados e documentados



Serviços Farmacêuticos
Aferição de Pressão Arterial

Aferição de Glicemia Capilar

Aferição de Temperatura axilar

Perfuração de Lóbulo

Aplicação de Medicamentos Injetáveis ( IM )

Aplicação de Vacinas



Declaração de 
Serviços Farmacêuticos

A Declaração de Serviço Farmacêutico deve ser elaborada 
em papel com identificação do estabelecimento, contendo 
nome, endereço, telefone e CNPJ, assim como a 
identificação do usuário ou de seu responsável legal, 
quando for o caso.



Aferição de Pressão Arterial

Avaliação da pressão arterial do paciente por meio de esfigmomanômetro digital ou manual.

Normas: Previsto como serviço farmacêutico de atenção à saúde na RDC 44/2009 (art. 61 e
seguintes).

Pontos de Vigilância Sanitária:
◦ Equipamento calibrado e higienizado.

◦ Profissional treinado.

◦ Registro do resultado em ficha ou sistema.

◦ Garantir privacidade e orientação adequada ao paciente.



Aferição de Glicemia Capilar

Aferição de Glicemia Capilar

Teste rápido realizado com lanceta estéril, fita reagente e glicosímetro para verificar glicemia.

Normas: Regulamentado pela RDC 44/2009 e pela RDC 222/2018 (que trata de resíduos
perfurocortantes).

Pontos de Vigilância Sanitária:
◦ Uso de lancetas descartáveis, com descarte imediato em coletor de perfurocortante.

◦ Uso de luvas e higienização correta das mãos.

Orientação ao paciente sobre os limites normais e necessidade de buscar avaliação médica em
caso de alteração.



Aferição de Temperatura axilar

Aferição de Temperatura Axilar

Medição da temperatura corporal com termômetro digital ou infravermelho.

Normas: Também contemplado pela RDC 44/2009, dentro dos serviços de atenção à saúde.

Pontos de Vigilância Sanitária:
◦ Higienização do termômetro a cada uso (ou uso de capas descartáveis).

◦ Condições adequadas de armazenamento do equipamento.

◦ Registro do resultado se integrar prontuário do paciente.



Perfuração de Lóbulo

Procedimento estético de furo no lóbulo da orelha, geralmente com brinco estéril e aplicador 
específico.

Normas: Autorizado pela RDC 44/2009, art. 62, desde que feito com dispositivo estéril e de uso 
único.

Pontos de Vigilância Sanitária:
◦ Higienização da pele com antisséptico.

◦ Brinco Lacrado e estéril.

◦ Registro da realização, além de termo de consentimento (em menores, assinado por responsável).



Aplicação de Medicamentos Injetáveis ( IM )

Administração de medicamentos prescritos por via intramuscular.

Normas: Regulamentado pela RDC 44/2009 e complementado por legislações estaduais/municipais.

Pontos de Vigilância Sanitária:
◦ Exigência de sala de serviços farmacêuticos com pia, bancada, ventilação, piso lavável e condições de

assepsia.

◦ Prescrição médica obrigatória (exceto medicamentos isentos de prescrição quando existirem formulações
injetáveis, o que é raro).

◦ Controle de armazenamento de medicamentos (conforme RDC 430/2020 – Boas Práticas de Distribuição,
Armazenagem e Transporte de Medicamentos).

◦ Descarte de seringas e agulhas em coletores adequados.



Aplicação de Vacinas

Imunização do paciente em farmácias, serviço ampliado desde a Lei nº 13.021/2014 e
regulamentado pela RDC nº 197/2017.

Normas:
◦ RDC 197/2017 – dispõe sobre os requisitos para a prestação de serviços de vacinação em farmácias.

◦ Exige licenciamento sanitário específico e comunicação à VISA.

Pontos de Vigilância Sanitária:
◦ Sala exclusiva para vacinação, com geladeira científica e monitoramento contínuo de temperatura (Rede

de Frio).

◦ Protocolos para urgências (ex.: reação anafilática → disponibilidade de adrenalina e treinamento da
equipe).

◦ Registro da vacina aplicada no SI-PNI (Programa Nacional de Imunizações) e entrega de comprovante
ao paciente.

◦ Treinamento e habilitação do farmacêutico para aplicação.



Serviço Norma Aplicável Exigências da Vigilância Sanitária

Aferição de Pressão Arterial RDC 44/2009 (arts. 61 e 62)

Equipamento calibrado, higienizado; registro dos 

resultados; orientação ao paciente; privacidade 

durante o atendimento.

Aferição de Glicemia Capilar RDC 44/2009; RDC 222/2018 (resíduos)

Uso de lancetas estéreis e descartáveis; descarte 

em coletor de perfurocortantes; uso de EPI; 

higienização das mãos e do equipamento.

Aferição de Temperatura Axilar RDC 44/2009

Termômetro limpo ou com protetor descartável; 

higienização entre usos; registro quando integrar 

prontuário.

Perfuração de Lóbulo RDC 44/2009 (art. 62)

Dispositivo estéril e de uso único; antissepsia da 

pele; descarte correto de resíduos; termo de 

consentimento em menores.

Aplicação de Medicamentos Injetáveis (IM)
RDC 44/2009; legislações estaduais/municipais; 

RDC 430/2020 (armazenamento)

Sala adequada com pia e bancada; somente com 

prescrição médica; armazenamento correto dos 

medicamentos; descarte seguro de 

agulhas/seringas.

Aplicação de Vacinas Lei 13.021/2014; RDC 197/2017

Licenciamento específico; sala de vacinação com 

Rede de Frio; registro no SI-PNI; protocolos de 

urgência (adrenalina disponível); farmacêutico 

capacitado.



Descarte e Gestão de Resíduos RDC nº 
222/2018
Avaliar descarte correto de medicamento

Classificação dos resíduos. 

Armazenamento e destinação adequada. 

Medicamentos vencidos: área de quarentena.

PGRSS (Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde )



Tipos de resíduos 



Controle de Medicamentos e Produtos
Armazenamento de Medicamentos e produtos de forma correta

Retenção de receituários controlados ( Notificação A,B e C )

Envio de movimentação ao SNGPC

Área de quarentena para Medicamentos e produtos vencidos

Controle de temperatura dos Medicamentos ambientes e termo lábeis



Publicidade e Promoção RDC nº 96/2008
Verificar conformidade da propaganda

Proibição de propaganda indevida

Promoções e automedicação



Procedimentos e Relatórios de 
Fiscalização

Sistematizar a inspeção

Buscar conciliar formato educativo de conduta na inspeção

Elaborar relatórios 

Elaborar autos de infração ( Quando necessário )

Adotar medidas administrativas ( Quando necessário ).



Tipos de Receitas
CATEGORIAS E CLASSIFICAÇÕES 



Tipos de receituários 
e Notificações 

Receituário de controle especial

• Válida por 30 dias em todo território nacional.

• Utilizada para prescrição de medicamentos e 

substâncias englobadas nas listas C1 e C5.

• Sempre na cor branca. Pode conter

até 3 substâncias.



Notificação de receita A

• Utilizada para a prescrição de substâncias e

medicamentos englobados nas listas A1, A2 e A3.

• Válida por 30 dias em todo território nacional.

• Sempre na cor amarela.

Pode conter uma substância



Notificação de receita B1

• Utilizada para a prescrição de substâncias e

medicamentos englobados na lista B1.

• Válida por 30 dias em todo território nacional.

• Sempre na cor azul.

Pode conter uma substância



Notificação de receita B2

• Utilizada para a prescrição de substâncias e

medicamentos englobados na lista B2.

• Válida por 30 dias em todo território nacional.

• Sempre na cor azul.

Pode conter uma substância



Notificação de receita Especial

• Utilizada para a prescrição de substâncias e

medicamentos englobados na lista C2.

• Válida por 30 dias em todo território nacional.

• Sempre na cor branca.

Pode conter uma substância



Notificação de receita de 
Talidomida:

• Utilizada para a prescrição de 

substâncias e

medicamentos englobados na lista C3.

• Válida por 20 dias em todo território 

nacional.

• Sempre na cor branca.

Pode conter uma substância



Quantidades permitidas 
por tipo de receita 



Checklist de Fiscalização em Drogarias

1. Documentação e Regularização 

 Alvará Sanitário válido e visível. 

 Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA. 

 Licença de Funcionamento (estadual/municipal). 

 Responsável Técnico (farmacêutico) presente, com comprovação 

(crachá/escala). 

 Certificados de calibração de equipamentos (quando aplicável). 

 

2. Infraestrutura e Condições Gerais 

 Instalações físicas limpas, organizadas e em bom estado. 

 Piso, paredes e teto laváveis e em condições adequadas. 

 Banheiro para funcionários em condições de higiene. 

 Local de armazenamento de medicamentos adequado (conforme 

temperatura e umidade). 

 Sistema de climatização/refrigeração com monitoramento de temperatura 

(para medicamentos termolábeis). 



Checklist de Fiscalização em Drogarias

3. Medicamentos e Produtos 

 Ausência de medicamentos vencidos. 

 Ausência de produtos danificados, violados ou sem registro da ANVISA. 

 Medicamentos sujeitos a controle especial armazenados em armário/tranca 

conforme Portaria 344/1998. 

 Correto armazenamento dos termolábeis (geladeira exclusiva, com 

termômetro de mínima e máxima). 

 Produtos correlatos (cosméticos, suplementos, perfumaria) em condições 

adequadas de exposição. 

 

4. Serviços Farmacêuticos (quando ofertados) 

 Sala exclusiva para serviços farmacêuticos (limpa, organizada, com pia e 

bancada). 

 Materiais e insumos descartáveis em quantidade suficiente (luvas, algodão, 

álcool, seringas, lancetas). 

 Coletor de resíduos perfurocortantes e infectantes devidamente identificado 

(RDC 222/2018). 

 Protocolos de higiene, assepsia e paramentação do profissional. 

Registros de atendimentos (fichas ou sistema informatizado). 



Checklist de Fiscalização em Drogarias

5. Serviços Específicos 

 Aferição de pressão/glicemia/temperatura 

o Equipamentos limpos, calibrados e em bom funcionamento. 

o Uso de materiais descartáveis e higienização entre pacientes. 

 Aplicação de medicamentos injetáveis (IM) 

o Exige prescrição médica válida. 

o Armazenamento correto dos medicamentos. 

o Profissional treinado e habilitado. 

 Vacinação (quando houver) 

o Sala exclusiva para vacinação. 

o Geladeira científica com termômetro e registro de temperatura (Rede 

de Frio). 

o Presença de Kit de Emergência (adrenalina e materiais para 

atendimento imediato). 

o Registros integrados ao SI-PNI. 

o Profissional habilitado e capacitado. 



Notícias

MATO GROSSO DO SUL – UM MÊS



Notícias



Notícias



Notícias



Gostaríamos de agradecer imensamente a presença e a atenção de todos 
vocês. Foi uma grande satisfação poder compartilhar este momento e 
trocar conhecimento com um público tão participativo e interessado. 
Espero que as reflexões apresentadas aqui possam contribuir para o 

crescimento pessoal e profissional de cada um. Muito obrigado e até a 
próxima oportunidade!


