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Art. 39. A adoc¢do das medidas administrativas observard o nivel de risco
identificado, inclusive na hipdtese de noticias de irregularidades ou de indicios ndo
decorrentes do monitoramento automatizado e, em regra, correspondera as seguintes
providéncias:

| - risco baixo: envio de orientagdo preventiva ou notificagdo para corregdo
de procedimentos;

Il - risco médio: solicitagdo formal de apresentagdo de documentos,
informages e esclarecimentos, para andlise da regularidade das dispensa¢Bes e dos
registros;

Il - risco alto: solicitagdo formal de apresentagdio de documentos,
informagbes e esclarecimentos e adogdo de medida cautelar de suspensdo da conexao
com o Sistema Autorizador de Vendas e dos pagamentos;

IV - risco muito alto: solicitagdo formal de apresentagdo de documentos,
informagdes e esclarecimentos e adogdo de medida cautelar de suspensdo da conexao
com o Sistema Autorizador de Vendas e dos pagamentos, além de dentlncia aos 6rgdos
oficiais de investigagdo e controle.

Paragrafo Unico. A classificagdo de risco e a correspondente medida
administrativa poderdo divergir da correlagdo prevista nos incisos deste artigo, desde
que a decisdo seja devidamente motivada e fundamentada nas circunstancias do caso
concreto.

Art. 40. A suspensdo da conexdo com o Sistema Autorizador de Vendas e dos
pagamentos devera ser motivada e proporcional ao risco identificado, observados:

| - a gravidade e a natureza dos indicios de irregularidade;

Il - o potencial impacto ao erdrio ou a integridade do PFPB;

Il - a adequagdo e a suficiéncia das medidas administrativas previamente
adotadas; e

IV - a necessidade de prevenir a continuidade ou o agravamento da
irregularidade.

Paragrafo uUnico. A suspensdo de que trata o caput, cautelar e preventiva, ndo
tem carater sancionatdrio e deverdo ser adotadas com observdncia dos principios da
razoabilidade, da proporcionalidade e da garantia do contraditério e da ampla defesa.

Art. 41. Sempre que solicitados documentos e informagbes pertinentes ao
monitoramento do PFPB, a farmacia devera apresenta-los no prazo de até 15 (quinze)
dias, contado do recebimento da notificagdo.

§ 12 Mediante justificativa fundamentada apresentada antes do término do
prazo, sera concedida prorrogagdo por igual periodo para apresentagdo dos documentos
e informagdes solicitados.

22 A apresentagdo tempestiva dos documentos ndo impede a adogdo de
outras medidas administrativas cabiveis.

Art. 42. O ndo atendimento a solicitagdo de documentos, o atendimento
intempestivo ou a persisténcia de indicios de irregularidades ensejardo a adogdo ou a
manutengdo de medidas cautelares de natureza preventiva, consistentes na suspensdo da
conexdo com o Sistema Autorizador de Vendas e dos pagamentos, até a conclusdo do
procedimento de averiguagdo, observado o disposto no art. 33.

Art. 43. As medidas adotadas no dmbito do monitoramento e do procedimento
de averiguagdo deverdo ser revistas a luz das informagdes e documentos apresentados,
assegurada a reversdo ou o ajuste das medidas preventivas quando ndo subsistirem os
fundamentos que as motivaram.

Paragrafo Unico. Ndo sendo confirmadas irregularidades, ou sendo estas
sanadas, a farmacia deverd ter restabelecida sua plena operagdo no ambito do PFPB.

Art. 44. A apuragdo das irregularidades sera realizada mediante procedimento
de averiguagdo, com andlise dos documentos e informagdes apresentados, nos termos do
artigo 29 desta Portaria.

Paragrafo tnico. Somente apds a conclusdo do procedimento de averiguagdo as
ocorréncias serdo caracterizadas como irregularidades, para fins de aplicagdo de
penalidades.

Art. 45. A denlncia aos érgdos oficiais de investigagdo e controle serd efetuada
pela CGPFPB, especialmente nos casos de risco muito alto ou quando:

| - houver impossibilidade de validagdo da regularidade das dispensagdes por
meio de andlise documental;

Il - forem identificados padrdes atipicos; ou

Il - houver situagdes excepcionalmente justificadas.

Art. 46. O Ministério da Salde, por meio da Coordenagdo Geral do Programa
Farmécia Popular do Brasil, apoiard com todas as informagdes requisitadas eventuais
procedimentos instaurados pelos aos 6rgdos oficiais de investigagdo e controle, em
decorréncia das denuncias encaminhadas.

Segdo IX

Das Penalidades

Art. 47. Serdo caracterizadas como irregularidades, para fins de aplicagdo das
penalidades previstas neste Anexo, as agdes ou omissdes praticadas pela farmacia
participante que, apds regular procedimento de averiguagdo, revelem descumprimento das
obrigages do PFPB e sejam capazes de comprometer, isolada ou cumulativamente:

| - a regularidade das operagdes;

Il - a rastreabilidade das dispensagdes;

Il - a integridade e a confiabilidade das informages do Programa;

IV - o acesso dos beneficidrios aos itens disponibilizados pelo PFPB; e

V - a adequada aplicagdo dos recursos publicos.

Paragrafo Unico. Falhas meramente formais, passiveis de corregdo e sem
potencial de comprometer os objetivos do Programa ou causar prejuizo ao erario, deverdo
ser consideradas na dosimetria da penalidade e ensejardo a adogdo de medidas
orientativas ou corretivas em substituicdo as sangdes previstas nesta Portaria.

Art. 48. As irregularidades constatadas serdo classificadas, para fins de aplicagdo
das penalidades previstas neste Anexo, de acordo com o grau de comprometimento da
regularidade das operagGes, da rastreabilidade das dispensagbes, da integridade das
informagdes e da adequada aplicagdo dos recursos publicos, nas seguintes categorias:

| - leves: irregularidades formais, pontuais e sandaveis, de reduzido potencial
lesivo, que ndo comprometam a validagdo da dispensagdo, a rastreabilidade da operagéo,
a identificagdo do beneficidrio, a autenticidade dos documentos, a adequada execugdo do
Programa ou a ocorréncia de pagamento indevido;

Il - médias: as irregularidades que comprometam parcialmente a confiabilidade
dos documentos, informagdes ou registros relacionados a dispensagdo, sem afetar
elemento essencial de validagdo da prescri¢do, da identificagdo do beneficiario ou da
autenticidade da manifestagdo de vontade, e sem indicio de fraude, simulagdo ou
pagamento indevido;

Il - graves: as irregularidades que comprometam parcialmente a confiabilidade
dos documentos, informagdes ou registros relacionados a dispensagdo, sem afetar
elemento essencial de validagdo da prescri¢do, da identificagdo do beneficiario ou da
autenticidade da manifestagdo de vontade, e sem indicio de fraude, simulagdo ou
pagamento indevido; e

IV - gravissimas: as irregularidades que inviabilizem a comprovagdo da
dispensagdo ou indiquem fraude, simulagdo de operagdes, falsidade documental, uso
indevido de credenciais, dispensagdo em nome de terceiros, duplicidade de dispensagdo,
substituicdo indevida de produto, langamento intencional de informagGes divergentes, ou
outras condutas de natureza equivalente que resultem ou sejam aptas a resultar em
pagamento indevido, vantagem indevida ou dano ao erario.

Art. 49. A aplicagdo de penalidades observard os resultados da andlise
conclusiva do procedimento de averiguagdo instaurado, considerada a natureza, a
gravidade, a materialidade e a recorréncia das irregularidades identificadas.

Art. 50. Os processos administrativos destinados a apuragdo de irregularidades
e a aplicagdo de penalidades no dmbito do PFPB observardo o seguinte rito:

I - instrucdo, sob responsabilidade da Coordenagdo de Monitoramento e de
Atendimento de Demandas de Orgdos Externos , que:

a) realizara as atividades de averiguagdo e coleta dos elementos necessarios a
tomada de decisdo; e

b) elaborara relatério indicando as questdes de fato e de direito, o contelddo
das fases do procedimento e proposta de decisdo, objetivamente justificada, a ser
encaminhado a Coordenagdo Geral do Programa Farmacia Popular do Brasil.

Il - decisdo, pela Coordenagdo Geral do Programa Farmacia Popular do Brasil,
competente para aplicar as penalidades previstas neste ato normativo.

Art. 51. Das decisdes proferidas em primeira instancia pela Coordenagdo Geral
do Programa Farmdcia Popular do Brasil cabera recurso administrativo.

§ 12 O recurso serd interposto no prazo de 10 (dez) dias, contado da ciéncia
oficial da decisdo, mediante requerimento escrito em que o recorrente expord os
fundamentos do pedido de reexame, podendo juntar os documentos que julgar
convenientes.

§ 22 O recurso sera apresentado perante a Coordenagdo Geral do Programa
Farmécia Popular do Brasil, autoridade que proferiu a decisdo recorrida, a qual podera
reconsiderd-la no prazo de até 5 (cinco) dias.

§ 32 Ndo havendo reconsideragdo pela Coordenagdo Geral do Programa
Farmdcia Popular do Brasil, o recurso sera encaminhado ao Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos, autoridade hierarquicamente superior, que atuara
como instancia recursal e decidird em Ultima instancia administrativa.

§ 42 O recurso serd decidido no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contado do
recebimento dos autos pela autoridade competente, prorrogavel por igual periodo,
mediante justificativa explicita.

§ 52 Em todas as fases do processo administrativo sancionador no ambito do
PFPB serdo assegurados o contraditério, a ampla defesa e o devido processo legal.

Art. 52Constituem penalidades aplicaveis:

| - adverténcia;

Il - multa;

1l - bloqueio temporério da conexdo com o Sistema Autorizador de Vendas por
um prazo de 3 (trés) a 6 (seis) meses; ou

IV - cancelamento da participagdo.

Paragrafo Unico. As penalidades serdo aplicadas de forma isolada ou
cumulativa.

Art. 53. A penalidade de adverténcia serd aplicada nos casos de irregularidades
leves ou médias, quando:

| - ndo houver dano ao erério;

Il - ndo houver reincidéncia; ou

Ill - as falhas forem passiveis de corregdo sem prejuizo a rastreabilidade.

Art.54. A penalidade de multa serd aplicada de forma proporcional a gravidade
da irregularidade constatada, observados os principios da razoabilidade, proporcionalidade
e individualizagdo da sangdo.

§ 12 A multa serd graduada da seguinte forma:

| - irregularidade leve: até 2% (dois por cento);

Il - irregularidade média: até 5% (cinco por cento);

Il - irregularidade grave: até 10% (dez por cento); e

IV - irregularidade gravissima: até 20% (vinte por cento).

§ 29 Para definigdo do percentual aplicdvel dentro dos limites previstos no §1¢,
serdo considerados, entre outros:

| - a natureza e a gravidade da irregularidade;

Il - a extensdo do dano ou do risco causado ao Programa;

Il - a vantagem auferida ou potencialmente auferida pela farmdcia;

IV - a reincidéncia;

V - a cooperagdo da farmdcia durante a apuragdo dos fatos;

VI - a capacidade econdmica da farmacia no ambito do PFPB; e

VIl - a existéncia de circunstancias agravantes ou atenuantes devidamente
justificadas.

§ 32 A multa sera calculada com base:

| - no valor da irregularidade apurada, quando possivel sua individualizagdo;

Il - no valor do prejuizo causado ou potencialmente causado ao erdrio, quando
identificavel; ou

Ill - no montante das vendas realizadas pela farmacia no ambito do PFPB nos
12 (doze) meses anteriores a decisdo, quando a natureza da irregularidade inviabilizar a
individualizagdo do dano ou evidenciar comprometimento da regularidade das operagées
do Programa.

§ 42 A decisdo administrativa devera justificar expressamente a escolha da base
de calculo adotada, demonstrando sua adequagdo as circunstancias do caso concreto.

§ 52 A decisdo que aplicar a multa devera indicar expressamente a classificagdo
da irregularidade, os critérios considerados para fixagdo do percentual e a base de célculo
utilizada.

§ 62 Caso a farmacia participe do PFPB hd menos de 12 (doze) meses,
considerar-se-30 as vendas realizadas desde o inicio de sua participacdo.§ 72 A multa serd
deduzida dos pagamentos pendentes a farmdacia e, na hipdtese de insuficiéncia de valores
para compensagdo, serdo emitidas Guias de Recolhimento da Unido - GRU para pagamento
do saldo remanescente.

§ 82 A farmacia deverd encaminhar o comprovante de pagamento da multa no
prazo de 15 (quinze) dias, contado do recebimento da notificagdo.

§ 92 O ndo pagamento da multa ensejara a adogdo das medidas administrativas
e judiciais cabiveis.

Art. 55. O bloqueio temporario da conexdo por um prazo de 3 (trés) a 6 (seis)
meses serd aplicado quando:

| - houver irregularidades graves;

Il - houver descumprimento de obrigagdes ou de determinagdes do Ministério
da Saude ap6s a aplicagdo de penalidade; e

Il - houver risco ao Programa devidamente caracterizado no procedimento de
averiguagao.

Pardgrafo Unico. O bloqueio temporario de que trata o caput possui natureza
sancionatéria e ndo se confunde com a suspensdo preventiva, de natureza cautelar,
aplicada no ambito de procedimentos de averiguagdo.

Art. 56. O cancelamento da participagdo serd aplicado quando:

| - houver irregularidade gravissima que demonstre comprometimento da
integridade do Programa, fraude, simulagdo de operagdes, falsidade documental ou dano
ao erdrio;

Il - houver reincidéncia que, nos termos do art. 55, resulte na classificagdo da
irregularidade como gravissima;

Il - houver acumulo de irregularidades que evidencie comprometimento
sistematico das obrigagdes previstas nesta Portaria;

IV - houver descumprimento reiterado das obrigagBes previstas neste Anexo,
apos prévia orientagdo, notificagdo ou aplicagdo de penalidade administrativa; ou

V - houver pratica de conduta dolosa incompativel com os objetivos do PFPB,
especialmente quando relacionada a fraude, simulagdo de operagbes, falsidade
documental, uso indevido de dados ou obtengdo indevida de recursos publicos.

Paragrafo Unico. A aplicagdo da penalidade de cancelamento da participagdo
deverd ser motivada, observado o procedimento administrativo préprio, com garantia do
contraditério e da ampla defesa.

Art. 57. A farmdcia que tiver sua participagdo cancelada por motivo de
irregularidades somente estard apta a um novo processo no PFPB apds o periodo de 2
(dois) anos a contar da publicagdo do cancelamento da participagdo no DOU.

§ 12 O cancelamento da participagdo de filial ndo implicara automaticamente a
aplicagdo da penalidade as demais unidades da mesma pessoa juridica.

§ 22 A penalidade serd estendida a matriz e as demais filiais quando, em
processo administrativo, ficar caracterizado que a irregularidade:

| - foi praticada com participagdo ou conhecimento da pessoa juridica;

Il - resultou em beneficio para a pessoa juridica; ou

Il - configura conluio fraudulento no d&mbito do Programa Farmécia Popular do Brasil.
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