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Art. 13. Compete ao Fundo Nacional de Salde - FNS executar os pagamentos
devidos as farmacias participantes, observadas as autorizagdes prévias das areas
competentes.

Secdo Il

Dos dados cadastrais

Art. 14. A mudanga de enderego, de titularidade, de responsabilidade legal ou
qualquer alteragdo na estrutura societaria da farmacia participante devera ser
comunicada ao PFPB no prazo de até 15 (quinze) dias, contado da data de sua
ocorréncia.

§ 192 As demais alteragdes cadastrais deverdo ser comunicadas ao PFPB no
prazo de até 30 (trinta) dias, contado da data de sua ocorréncia.

§ 29 Constatada divergéncia cadastral, o PFPB adotara, de forma motivada e
proporcional, medidas preventivas, inclusive a suspensdo da conexdo com o Sistema
Autorizador de Vendas e dos pagamentos.

§ 32 A alteragdo decorrente de incorporagdo ou fusdo de farmacias
vinculadas ao PFPB ndo caracteriza nova participagdo, devendo ser realizada a
atualizagdo cadastral nos termos deste artigo.

§ 49 As alteragbes cadastrais de que tratam o caput e o § 32 ficam
condicionadas, no momento da solicitagdo, a comprovagdo do local de funcionamento da
farmacia.

§ 52 Decorridos os prazos previstos no caput e no § 12 sem a devida
atualizagdo cadastral, a farmécia serd notificada pelo enderego eletrénico cadastrado e
suspensa do PFPB até a regularizagdo cadastral.

§ 62 Transcorridos 6 (seis) meses da suspensdo prevista no §& 59,
permanecendo a divergéncia cadastral, a farmdcia terd sua participagdo no PFPB
cancelada, nos termos desta Portaria, garantido o contraditério e a ampla defesa.

Segdo IV

Da Identidade Visual e da Publicidade do PFPB

Art. 15. A farmacia participante devera exibir, em seu estabelecimento,
identificagdo de sua participagdo no PFPB, conforme as diretrizes de comunicagdo
definidas pelo Ministério da Saude.

§ 1°A utilizagdo da logomarca do Programa, do Ministério da Saude e do
Governo Federal deverd observar a identidade visual informada pelo Ministério da
Saude, sendo vedada qualquer alteragdo ou utilizagdo em desconformidade com os
padrdes oficiais.

§ 22 E vedada a utilizagdo do nome, da marca ou de quaisquer materiais de
divulgagdo do PFPB em desacordo com esta Portaria ou com as diretrizes definidas pela
Assessoria de Comunicagdo - ASCOM, do Ministério da Saude.

§ 32 E vedada a vinculagdo do PFPB a outras marcas, promogdes, produtos,
servigos ou convénios, bem como sua utilizagdo em manifestagdes publicitarias estranhas
as finalidades do Programa.

Art. 16. A farmacia participante somente podera utilizar os materiais de
identificagdo e publicidade do PFPB apds o inicio das dispensagdes no ambito do
Programa, observadas as normas apliciveis de identidade visual informadas pelo
Ministério da Saude.

Segdo V

Das Comunicagdes e Notificagdes

Art. 17. Consideram-se validas as comunicagdes e notificagdes eletronicas
realizadas no ambito do PFPB quando encaminhadas ao enderego eletrénico informado
pela farmacia em seu cadastro.

§ 12 O enderego eletrdnico informado pela farmacia constitui o canal oficial
de comunicagdo com o Programa.

§ 22 As comunicagdes e notificagdes de natureza meramente informativa
poderdo ser realizadas exclusivamente por meio eletronico.

§ 32 As notificagdes destinadas a apresentagdo de defesa, ao cumprimento
de diligéncias ou que possam resultar na adogdo de medidas restritivas observardo
meios que assegurem a adequada ciéncia da farmacia, inclusive mediante confirmagdo
eletrénica, registro de entrega, disponibilizagdo em sistema eletrénico ou outro
mecanismo idoneo previsto pelo Programa.

Art. 18. Cabera a farmdcia a comprovagdo de circunstancia excepcional que,
eventualmente, tenha impossibilitado o acesso a mensagem eletrénica enviada pelo
Programa.

Art.19. A farmacia é responsavel pela manutengdo e atualizagdo de seus
dados cadastrais e realizar o acompanhamento regular das comunica¢es e notificagdes
eletrénicas encaminhadas ao enderego eletronico informado no cadastro.

Segdo VI

Da Operacionalizagdo e do Funcionamento

Art. 20. O monitoramento, controle e validagdo das operagdes no ambito do
PFPB priorizardo o uso de meios eletr6nicos, analise automatizada de dados e integragdo
de sistemas, com vistas a redugdo de procedimentos burocriticos e ao aumento da
eficiéncia e da rastreabilidade.

Paragrafo Unico. O Ministério da Saude editard e divulgara o Manual
Operacional do PFPB, com detalhamento dos procedimentos, por meio do portal do
Programa na internet.

Art. 21. No PFPB, a operacionalizagdo ocorrerd diretamente entre o Ministério
da Saude e a farmdcia participante.

Art. 22. A autorizagdo da dispensagdo no ambito do PFPB serd processada
por meio eletrénico, em tempo real, observados mecanismos de validagdo automatica de
dados e de rastreabilidade das operagdes.

Art. 23. Os itens disponibilizados no dmbito do PFPB encontram-se previstos
no Anexo | desta Portaria.

§ 12 A garantia de disponibilidade refere-se aos itens constantes do elenco
definido no Anexo | desta Portaria, ndo abrangendo marcas especificas.

§ 22 As farmacias participantes possuem autonomia quanto ao controle de
estoque e a definigdo de critérios de comercializagdo dos itens disponibilizados no
ambito do PFPB, no interior de suas unidades, observada a legislagdo vigente.

§ 32 A recusa injustificada de fornecimento de itens do PFPB aos
beneficiarios elegiveis ensejard a aplicagdo de penalidades, nos termos dos artigos 44 e
seguintes desta Portaria.

Art. 24. A cada operagdo, a farmdcia deverd emitir documento fiscal e o
documento gerado por ferramenta prépria do PFPB, em conformidade com este Anexo
e demais atos normativos.

12 O registro da dispensagdo devera assegurar a identificagdo do
beneficiario, a rastreabilidade da operagdo e a integridade das informagdes, podendo o
Ministério da Saude adotar solugdes que dispensem, total ou parcialmente, a exigéncia
de documentos fisicos.

§ 22 O Ministério da Saude definird, em ato prdprio, os meios de validagdo
da dispensagdo, inclusive por meio eletrénico, observados os requisitos de seguranga,
autenticidade e integridade das informagdes.

§ 32 Os dados pessoais dos beneficiarios serdo tratados em conformidade
com a legislagdo aplicével, especialmente quanto aos principios da finalidade, adequagdo,
necessidade, seguranca e protegdo de dados, sendo sua utilizagdo restrita as atividades
relacionadas a execugdo, gestdo, monitoramento, controle, auditoria e avaliagdo do
PFPB.

Art. 25. A farmdcia deverd manter, pelo prazo de 5 (cinco) anos, os
documentos e registros das operagBes realizadas no ambito do PFPB, assegurando sua
integridade, autenticidade e disponibilidade para apresentagdo sempre que solicitado.

§ 12 A guarda de documentos deverd ser realizada preferencialmente em
meio digital ou eletronico, devendo ser evitada a guarda fisica em razdo do risco de
deterioragdo da informagédo.

§ 22 Constara do Manual Operacional do PFPB hipéteses de dispensa de
apresentacdo de documentos fisicos, quando as informagdes estiverem disponiveis em
sistemas eletrénicos que garantam sua rastreabilidade e confiabilidade.

Art. 26. Para a dispensagdo de itens no ambito do PFPB, deverdo ser
observados os seguintes critérios essenciais:

| - identificagdo do beneficiario mediante apresentagdo de documento oficial
com foto e numero de CPF;

Il - apresentacdo de prescricdio médica, no caso de medicamentos, ou
prescri¢do, laudo ou atestado médico, conforme a natureza do item, nos termos da
legislagdo vigente; e

Ill - atendimento a outros critérios especificos definidos por drgdos oficiais
em razdo do item que serd dispensado, se for o caso.

§ 12 Os documentos de que dispde o caput deverdo ser apresentados e
mantidos pela farmacia, nos termos deste Anexo.

§ 22 O Manual Operacional do PFPB estabelecerd procedimentos de validagdo
eletrénica das informagBes, hipétese em que dispensara, total ou parcialmente, a
exigéncia de apresentagdo ou retencdo de documentos fisicos, desde que asseguradas a
autenticidade, a integridade e a rastreabilidade das operagdes.

§ 32 O Manual Operacional do PFPB apresentara as hipdteses de retirada dos
itens por representante legal, responsavel, cuidador ou terceiro autorizado,
especialmente nos casos de beneficiarios menores de idade, idosos, pessoas com
deficiéncia, pessoas acamadas ou impossibilitadas de comparecimento presencial,
observados os requisitos de identificagdo, seguranga e rastreabilidade da dispensagdo.

Art. 27. A manutengdo dos documentos e registros de que trata o art. 20
deverd observar critérios de organizacdo, rastreabilidade e vinculagdo as respectivas
dispensagdes realizadas no ambito do PFPB, conforme definido no Manual Operacional
do PFPB

Art. 28. Uma vez instaurado procedimento de monitoramento e controle, a
farmdcia deverd manter a guarda da documentagdo de que trata o art. 20, referente as
dispensag¢Bes realizadas nos 5 (cinco) anos anteriores a data da notificagdo, até a
conclusdo do procedimento pelo Ministério da Saude.

Pardgrafo uUnico. A farmacia devera assegurar a integridade, autenticidade e
disponibilidade dos documentos para apresentagdo sempre que solicitado.

Art. 29. Para o PFPB, as prescricdes, laudos ou atestados médicos terdo
validade de 180 (cento e oitenta) dias, a partir da sua emissdo, exceto para os
contraceptivos, cuja validade é de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias.

Paragrafo Unico. O Ministério da Saude poderd estabelecer, em ato
complementar, prazos diferenciados de validade documental para condig¢des cronicas,
permanentes ou de tratamento continuado, observadas as diretrizes clinicas, a seguranga
do paciente, o uso racional de medicamentos e os mecanismos de controle do
Programa.

Art. 30. O Sistema Autorizador de Vendas do PFPB observara os critérios
definidos pelo Ministério da Salde para dispensagdo dos medicamentos e insumos,
considerando o tratamento da doenga para o qual é indicado, obedecendo os limites
maéximos definidos e a periodicidade de aquisi¢do, de forma a favorecer o uso racional
e clinicamente adequado.

Segdo VII

Do Pagamento pelo Ministério da Saude

Art. 31. O Ministério da Saude efetuard os pagamentos, para as farmdcias
que realizaram dispensa¢des, no més subsequente ao processamento das autorizagdes
validadas pelo PFPB.

Paragrafo Unico. Motivadamente e mediante notificagdo das circunstancias, o
Ministério da Saude reterd ou suspenderd eventuais pagamentos, sendo assegurado o
contraditério e a ampla defesa.

Art. 32. No caso de grupos econdmicos em que as farmdcias participantes
sejam filiais, o pagamento sera efetuado a matriz, a qual deverd estar previamente
cadastrada e habilitada no ambito do PFPB para fins de recebimento.

Paragrafo Unico. A auséncia de cadastramento e habilitagdo da matriz impede
a efetivagdo dos pagamentos as farmacias a ela vinculadas, sem prejuizo da
individualizagdo das dispensagdes realizadas e da responsabilizagdo da pessoa juridica,
quando cabivel, nos termos deste Anexo.

Art. 33. Os pagamentos serdo efetuados pelo Fundo Nacional de Saide, em
contas especificas, devidamente cadastradas nos termos do PFPB, observadas as normas
proprias da administragdo financeira publica.

Pardgrafo Unico. Em caso de divergéncia entre os valores pagos e as
autorizagdes processadas, a farmacia poderd requerer a reandlise no prazo de até 60
(sessenta) dias, contado da data da ordem bancaria de pagamento, através do enderego
de correio eletrénico a ser indicado no Manual Operacional do PFPB, devendo apontar
de forma fundamentada as autorizagdes questionadas. A Coordenagdo Geral do
Programa Farmacia Popular analisard o requerimento e em caso de comprovada a
divergéncia promoverd a tramitagdo necessaria para devida corregdo.

Segdo VIII

Do Controle e Monitoramento

Art. 34. A Coordenagdo-Geral do Programa Farmacia Popular do Brasil
(CGPFPB), por intermédio da Coordenagdo de Monitoramento e de Atendimento de
Demandas de Orgdos Externos - COMATEX, promoverd as atividades de monitoramento
e controle do PFPB, em conformidade com a legislacdo aplicavel e com os principios que
regem a gestdo dos recursos publicos.

Art. 35. As atividades de monitoramento e controle do PFPB terdo carater
continuo e evolutivo e serdo desenvolvidas mediante utilizagdo de métodos de analise
automatizada de dados, integragdo de sistemas e demais processos e ferramentas
tecnolégicas aplicaveis, com vistas a identificagdo de indicios de irregularidades.

Art. 36. O monitoramento das operagbes realizadas no ambito do PFPB
observard metodologia de andlise de riscos destinada a identificagdo de indicios de
irregularidades e a definicdo das medidas administrativas adequadas, observados os
principios da razoabilidade, proporcionalidade e protegdo ao interesse publico.

Art. 37. A classificagdo do nivel de risco observara entre outros aspectos:

| - a gravidade dos fatos;

Il - a recorréncia da conduta;

Ill - o potencial dano ao erario; e

IV - o histdrico de conformidade da farmacia.

Paragrafo Unico. Os critérios técnicos, pardmetros e metodologia de
classificagdo do nivel de risco serdodetalhados em manual operacional do Programa, sem
prejuizo do disposto nesta Segdo.

Art. 38. A adogdo das medidas administrativas observard o nivel de risco
identificado, em ordem crescente, conforme os seguintes critérios:

| - risco baixo: ocorréncia isolada de inconsisténcia de natureza formal,
documental ou operacional, sem repercussdo material, sem comprometimento da
regularidade das dispensagdes, da integridade dos registros ou da adequada aplicagdo
dos recursos publicos, e passivel de corre¢do imediata;

Il - risco médio: ocorréncia de duas ou mais inconsisténcias da mesma
natureza no mesmo procedimento, ou em procedimentos correlatos, que exijam
esclarecimentos ou documentagdo complementar, mas sem elementos concretos que
indiquem descumprimento das normas, fraude ou comprometimento da integridade do
Programa;

Il - risco alto: existéncia de documentos, registros, declaragdes ou evidéncias
que indiguem descumprimento das normas do Programa, com potencial de
comprometer a regularidade das dispensages, a fidedignidade dos registros ou a
adequada aplicagdo dos recursos publicos, ainda que sem prova suficiente de fraude ou
dano ao erério; e

IV - risco muito alto: existéncia de conjunto probatdrio apto a indicar, com
elevado grau de plausibilidade, a ocorréncia de fraude ou outras condutas de gravidade
equivalente, com comprometimento da integridade do Programa e exijam o
encaminhamento ao Departamento Nacional de Auditoria do Sistema Unico de Saude do
Ministério da Saude.
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