PORTARIA N¢ 184, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2011

Dispée sobre o Programa Farmacia
Popular do Brasil.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribui¢io que Ihe conferem os incisos I e II do pardgrafo tinico do art. 87
da Constituicdo, e

Considerando a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e dd outras providéncias;

Considerando a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, institui
normas para licitagcdes e contratos da Administragcdo Publica e d4 outras providéncias;

Considerando a Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no &mbito da Administracio
Publica Federal;

Considerando a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe
sobre a vigilancia sanitdria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos, e dé outras providéncias;

Considerando a Lei n° 10.522, de 19 de julho de 2002, que dispde sobre o Cadastro Informativo dos créditos ndo quitados de
orgaos e entidades federais, e da outras providéncias;

Considerando a Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, que autoriza a Fundacido Oswaldo Cruz - Fiocruz a disponibilizar
medicamentos, mediante ressarcimento, e d4 outras providéncias;

Considerando o Decreto n° 5.090, de 20 de maio de 2004, que institui o Programa Farmdacia Popular do Brasil;

Considerando a Portaria n° 1.480/GM/MS, de 31 de dezembro de 1990, e a RDC/ANVISA n° 10, de 21 de outubro de 1999, as
quais resolvem que os produtos absorventes higi€nicos descartdveis, destinados ao asseio corporal estdo isentos de registro na
Secretaria de Vigilancia Sanitdria (SN'VS), continuando porém sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitdria, para os demais
efeitos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e do Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e legislacdo correlata
complementar;

Considerando o dever do Estado de garantir os meios indispensdveis a prevengdo, a promocao e a recuperacdo da saude;

Considerando a necessidade de oferecer alternativas de aces-so a assisténcia farmacéutica, com vistas a promogao da
integralidade do atendimento a saude;

Considerando a meta de assegurar medicamentos essenciais para o tratamento dos agravos com maior incidéncia na populagao,
mediante reducdo de seu custo para os pacientes; €

Considerando que o Programa Farmdcia Popular do Brasil prevé a instalagdo de Farmacias Populares em parceria com
Estados, Distrito Federal, Municipios e Institui¢des, bem como com a rede privada de farmécias e drogarias, resolve:

Art. 1° Aprovar as normas operacionais do Programa Farmdcia Popular do Brasil (PFPB), na forma dos Capitulos, Secdes e
Anexos abaixo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° O PFPB consiste na disponibiliza¢do de medicamentos e/ou correlatos a populacdo, pelo Ministério da Saidde (MS), por
meio dos meios descritos abaixo:

| - a "Rede Prépria", constituida por Farmacias Populares, em parceria com os Estados, Distrito Federal,
Municipios e hospitais filantrépicos; e



Il - o "Aqui Tem Farmacia Popular", constituido por meio de convénios com a rede privada de farmacias
e drogarias.

Art. 3° Na "Rede Prépria”, a Fundagcdo Oswaldo Cruz FIOCRUZ serd a executora das agdes inerentes a aquisi¢do, estocagem,
comercializacdo e dispensa¢cdo dos medicamentos, podendo para tanto firmar convénios com a Unido, Estados, Distrito
Federal, Municipios e Institui¢des, sob a supervisdo direta e imediata do MS.

Art. 4° No "Aqui tem Farmdcia Popular" a operacionaliza¢do do PFPB ocorrerd diretamente entre o MS e a rede privada de
farmdécias e drogarias, mediante relagdo contratual regida pela Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993.

Art. 5° O elenco de medicamentos e/ou correlatos disponibilizados no &mbito do PFPB, bem como seus valores de referéncia e
precos de dispensacdo, encontram-se previstos nos Anexos I a V desta Portaria.

Art. 6° No "Aqui Tem Farmdcia Popular” e na "Rede Prépria" os medicamentos definidos para o tratamento da hipertensdo
arterial e/ou diabetes mellitus serfio gratuitos aos usuarios.

Paragrafo unico. Quando os medicamentos para hipertensdo arterial e diabetes mellitus forem comercializados com prego de
venda menor que o valor de referéncia definido, o Ministério da Satide pagard aos estabelecimentos credenciados no "Aqui
tem Farmdcia Popular" 100 % do valor de venda.

Art. 7° Na "Rede Propria" a dispensag@o dos medicamentos e/ou correlato ocorrerd mediante o ressarcimento correspondente,
tdo somente, aos custos de produgdo ou aquisicdo, distribui¢do e dispensag@o, conforme valores de dispensacéo estabelecidos.

Art. 8° No "Aqui Tem Farmdcia Popular”" o MS pagara até 90% (noventa por cento) do valor de referéncia estabelecido aos
demais medicamentos e/ou correlato, sendo obrigatério o pagamento pelo paciente da diferenca entre o percentual pago pelo
Ministério da Satde e o Preco de Venda

Art. 9° Para efeitos desta norma consideram-se as seguintes defini¢des:

| - concentrador: empresa terceirizada que ja possui a comunicagcdo com o sistema de vendas do
Programa e ird prover os servigos, a qual é contratada pelas farmacias e drogarias da rede privada;

Il - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, que contém um ou mais
farmacos juntamente com outras substéncias, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins
de diagnostico;

Il - correlato: a substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos de droga,
medicamento ou insumo farmacéutico, cujo uso ou aplicagéao esteja ligado a defesa e protecao da salde
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnosticos e analiticos, os
cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, 6ticos, de acuUstica médica, odontolégicos e
veterinarios;

IV - cupom fiscal: documento fiscal emitido em bobina de papel nas operac¢des realizadas pelo
equipamento fiscal;

V - cupom vinculado: documento nao-fiscal emitido em bobina de papel nas operacoes realizadas pelo
equipamento fiscal que contém as informagdes normatizadas referentes as vendas realizadas pelo
Programa;

VI - Denominag¢do Comum Brasileira (DCB): denominagéo do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo aprovada pelo 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitéria;

VIl - principio ativo: substancia quimicamente caracterizada, cuja acdo farmacolégica é conhecida e
responsavel total ou parcialmente pelos efeitos terapéuticos do medicamento;

VIII - unidade de produto (up): fragdo unitaria corresponde a uma unidade farmacotécnica do
medicamento ou a fra¢do unitaria de produtos correlatos;

IX - valor de referéncia (vr): prego referencial fixado pelo Ministério da Saude para cada principio ativo e
correlato constante do Programa e definido para cada unidade de produto (up);



X - preco de dispensacao -rede prépria (pd-rp): valor do medicamento e correlato fixado para as
farmacias da rede prépria do PFPB; e

Xl - prego de venda -Aqui Tem (pv-at): valor do medicamento e correlato praticado pelas farmacias e
drogarias no ato da venda ao paciente, inclusive com eventuais descontos.

CAPITULO I
DAS NORMAS DE OPERACAO E FUNCIONAMENTO DO AQUI TEM FARMACIA POPULAR
SECAO |
DA FINALIDADE

Art. 10. O Programa Farmdcia Popular do Brasil - Aqui Tem Farmécia Popular tem por objetivo disponibilizar a populag@o por
meio da rede privada de farmdcias e drogarias os medicamentos e correlatos previamente definidos pelo MS, nos termos do
Anexo II a esta Portaria.

Art. 11. O MS pagard até 90% (noventa por cento) do valor de referéncia estabelecido, sendo obrigatério o pagamento pelo
paciente da diferenca entre o percentual pago pelo MS e o Preco de Venda do medicamento e/ou correlato adquirido.

Art. 12. Nos casos em que o medicamento e/ou correlato forem comercializados com o preco de venda menor do que o valor
de referéncia definido no Anexo II a esta Portaria, o MS pagard 90% (noventa por cento) do preco de venda e o paciente a
diferenca.

Art. 13. Para o tratamento de hipertensdo arterial e/ou diabetes mellitus 0 MS pagard 100% do valor de referéncia, ndo cabendo
ao usudrio o pagamento de qualquer complementagdo.

Paragrafo unico. Quando os medicamentos para hipertensdo arterial e diabetes mellitus forem comercializados com prego de
venda menor que o valor de referéncia definido no Anexo I a esta Portaria, o MS pagard 100 % do valor de venda.

SECAO Il
DA ADESAO AO PROGRAMA
Art. 14. Poderdo participar do PFPB as farmicias e drogarias que atenderem aos seguintes critérios:
| - requerimento e termo de adesao assinados pelo representante legal da empresa;
I - ficha cadastral preenchida;

Il - inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), da Secretaria de Receita Federal do
Brasil;

IV - registro na junta comercial;

V - autorizagé@o de funcionamento emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, ativa
e valida, nos termos da Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 238, de 27 de dezembro de 2001, ou
licenca de funcionamento expedida pelo érgao de vigilancia sanitaria local, regional ou estadual;

VI - farmacéutico responsavel técnico com Certificado de Regularidade Técnica (CRT) vélido e emitido
pelo Conselho Regional de Farmécia (CRF);

VIl - situagéo de regularidade com a Previdéncia Social;

VIl - dispor de equipamento eletrbnico habilitado para emissdo de cupom fiscal e vinculado para
processamento das operacdes eletronicas do Programa, conforme detalhamento constante na Sec¢éo VI
deste Capitulo;

IX - dispor de sistema de gerenciamento eletrénico capaz de realizar requisi¢des eletrénicas, por meio de
interface web; e



X - pessoal treinado para atuar no PFPB, de acordo com as normas e procedimentos estabelecidos.

§ 1° Ressalvado o disposto no inciso VI deste artigo, é dispensdvel, para a habilita¢@o, a satisfacdo das exigéncias previstas nos
arts. 28 a 31 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, por forca do disposto em seu art. 32, § 1°.

§ 2° Nao poderio ser credenciadas novas filiais no programa, cuja matriz esteja passando por processo de auditoria no
Departamento Nacional de Auditoria do SUS (DENASUS).

Art. 15. Apés a andlise dos documentos, a adesdo das farmacias e drogarias ao Programa serd autorizada pelo MS, por meio do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), desde que atendidos os seguintes atos:

| - publicagédo no Diério Oficial da Unido (DOU); e

Il - disponibilizacdo de login e senha para o representante legal das farméacias e drogarias e login e
senha para os atendentes para acesso ao Sistema Eletrénico de Autorizacdo de Dispensagédo de
Medicamentos e Correlatos (ADM).

Art. 16. O login e senha provisérios e definitivos a serem utilizados nas transag¢des do Programa serdo enviados para o correio
eletronico indicado pelo estabelecimento credenciado em seu cadastro.

§ 1° Ap6s a publicacdo da adesdo e o cadastro no sistema, o estabelecimento receberd automaticamente um login e senha
provisdrias que para realizar testes de homologacdo de conexdo entre o seu sistema eletrdnico adotado e o Sistema Autorizador
do MS.

§ 2° Apés a conclusio dos testes de homologacio, o estabelecimento deverd solicitar ao MS o envio da senha e login
definitivos para acesso ao ambiente de producdo do Sistema Autorizador.

§ 3° A senha definitiva permitird, além da realizacdo das transacdes de venda, o acesso ao link disponivel em
http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular.

Art. 17. A(s) senha(s) de acesso ao Sistema Autorizador € exclusiva do estabelecimento, sendo que o seu representante legal
assume inteira responsabilidade pelo seu uso de acordo com as nor-mas do Programa.

Art. 18. O estabelecimento credenciado podera optar por conexdo direta ou conexdo indireta por meio de terceiros, no caso,
concentrador, permanecendo, ainda assim, de inteira responsabilidade do estabelecimento credenciado o cumprimento de todas
as normas do Programa.

§ 1° No caso de opg¢ao por conexao indireta, as farmdcias e drogarias deverdo informar, obrigatoriamente, no ato do cadastro, o
CNPJ do concentrador.

§ 2° Os concentradores ficam igualmente sujeitos ao cumprimento das regras estabelecidas para o Programa, podendo ser
penalizados com o bloqueio da conexdo ao sistema de vendas DATASUS.

Art. 19. A publicacdo de que trata o inciso I do art. 15 configura a relacdo contratual estabelecida entre o MS e a empresa, a
qual serd regida na forma da Lei n° 8.666, de 1993.

Art. 20. O Requerimento do Termo de Adesao (RTA) terd validade até o dia 30 (trinta) de abril de cada ano.
§ 1° A renovacdo do RTA ndo serd automadtica.

§ 2° As farmdcias e drogarias que ndo efetuarem a renovacéo no prazo estipulado terdo a conexdo com o sistema de vendas
DATASUS bloqueado até sua regularizacao.

SECAO I
DA AUTORIZAGAO DE COMERCIALIZACAO E DA DISPENSAGAO DOS MEDICAMENTOS E CORRELATOS

Art. 21. A Autorizac¢io de Dispensacdo de Medicamentos e Correlatos (ADM) serd processada por meio eletrdnico, em tempo
real, com base no cédigo de barras EAN da embalagem do medicamento e/ou do correlato.



Art. 22. As ADMs serdo validadas pelo MS quando contiverem todas as informacdes indicadas na Sec¢do VII deste Capitulo,
desde que atendidos todos os critérios do PFPB.

Art. 23. A cada operacio, obrigatoriamente, o estabelecimento deve emitir duas vias do cupom fiscal e do cupom vinculado.

Art. 24. O cupom vinculado, obrigatoriamente, deverd conter as seguintes informacdes, conforme modelo sugerido no Anexo
V a esta Portaria:

| - nome completo do beneficiario ou seu representante legal, por extenso;

Il - nimero do Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) do beneficiario ou seu representante legal;
[l - assinatura do beneficiario ou seu representante legal;

IV - endereco do beneficiario ou espacgo para preenchimento;

V - razao social e CNPJ da empresa;

VI - nome do responsavel legal da empresa;

VIl - nUmero de autorizagdo do DATASUS;

VIl - UF e Niumero de inscricao do médico no Conselho Regional de Medicina (CRM);

IX - valor total da venda, do subsidio do MS, da parcela a ser paga pelo beneficiario e do custo-zero dos
medicamentos para hipertensao arterial e diabetes melittus;

X - data da compra;

XI - nome do medicamento, apresentagao e/ou correlato;

XIl - codigo de barras do medicamento e/ou correlato;

XIlI - posologia diaria ou prescrigao diaria;

XIV - quantidade autorizada;

XV - saldo atual (conforme posologia ou prescri¢do diaria);

XVI - data da pr6xima compra;

XVII - identificacdo do operador da transagéo; e

XVIII - nmero da Ouvidoria do MS para consultas ou dendncias (0800 61 1997).

Paragrafo unico. Fica concedido o prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicacio desta Portaria, para que as
farm4cias e drogarias adotem, obrigatoriamente, o padrdo das informacdes a serem contidas no cupom vinculado.

Art. 25. O paciente, obrigatoriamente, deve assinar o cupom vinculado, sendo que uma via deve ser mantida pelo
estabelecimento e a outra entregue ao paciente.

Art. 26. O estabelecimento deve manter por 5 (cinco) anos as vias assinadas dos cupons vinculados e cupons fiscais arquivadas
em ordem cronoldgica de emissao, que deverao ser disponibilizados sempre que necessario.

Art. 27. Para a comercializacdo e a dispensacido dos medicamentos e/ou correlatos no dmbito do PFPB, as farmdcias e
drogarias devem obrigatoriamente observar as seguintes condigdes:

| - apresentacao pelo paciente, de documento no qual conste o seu numero de CPF, e sua fotografia;



Il - apresentacdo de prescricdo médica, no caso de medicamentos, ou prescricdo, laudo ou atestado
médico, no caso de correlatos, com as seguintes informagodes:

a) numero de inscrigdo do médico no CRM, assinatura e carimbo médico e enderego do consultério;
b) data da expedigao da prescricado médica; e
¢) nome e endereco residencial do paciente.

§ 1° As farmdcias e drogarias deverdo providenciar uma cépia da prescricdo, laudo ou atestado médico apresentado pelo
paciente no ato da compra e manté-la por 5 (cinco) anos para apresentagdo sempre que for solicitado.

§ 2° Caber4 as farmdcias e drogarias manter por um prazo de 5 (cinco) anos para apresentacio, sempre que necessario, as notas
fiscais de aquisi¢do dos medicamentos e/ou correlatos do PFPB junto aos fornecedores.

Art. 28. Para os medicamentos do Programa, as prescricdes terdo validade de 120 (cento e vinte) dias, a partir de sua emissao,
exceto para os contraceptivos, cuja validade € de 12 (doze) meses.

Parédgrafo tnico. As vendas posteriores aos periodos fixados no caput deste artigo devem necessariamente ser realizadas
mediante a apresentagdo de nova prescri¢do.

Art. 29. O quantitativo do medicamento solicitado deve cor-responder a posologia mensal compativel com os consensos de
tratamento da doenga para o qual € indicado e a dispensacdo deve obedecer os limites definidos pelo Programa.

§ 1° Nos casos das prescri¢cdes que ultrapassam a quantidade mensal estabelecida, o interessado devera enviar ao
DAF/SCTIE/MS, a receita contendo os dados do usudrio (nome, endereco e CPF) juntamente com um relatdrio feito pelo
médico, classificando a patologia com o seu CID, justificando dessa forma a prescricéo.

§ 2° A autorizacdo para a dispensacdo de medicamentos que ultrapassar a quantidade mensal (extra-teto) terd validade de 120
(cento e vinte) dias, podendo ser renovada por meio do envio da documentagdo atualizada ao MS.

Art. 30. Para a comercializagdo de Fralda Geridtrica no ambito do PFPB, as farmdcias e drogarias obrigatoriamente devem
observar as seguintes condigdes:

| - disponibilizar Fraldas Geriatricas para Incontinéncia de produtores que cumpram o0s requisitos
técnicos estabelecidos pela Portaria n? 1480/GM/MS, de 31 de dezembro de 1990, e n°®
10/RDC/ANVISA, de 21 de outubro de 1999;

Il - para a dispensacao de Fraldas Geriatricas para Incontinéncia, o paciente devera ter idade igual ou
superior a 60 (sessenta) anos; e

Il - apresentacao, pelo paciente, de documento no qual conste seu nimero de CPF, e sua fotografia;

Art. 31. Para as Fraldas Geriatricas do PFPB, as prescricdes, laudos ou atestados médicos terdo validade de 120 (cento e vinte)
dias, a partir de sua emisséo, podendo a retirada ocorrer a cada 10 (dez) dias, ficando limitado a 4 (quatro) unidades/dia de
fralda.

Paragrafo unico. As vendas posteriores ao periodo fixado no caput deste artigo devem necessariamente ser realizadas mediante
a apresentacdo de nova prescricio/laudo/atestado médico.

Art. 32. Fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do paciente, titular da prescri¢do, laudo ou atestado médico,
quando se enquadrar nas seguintes condigdes:

| - incapacidade nos termos dos art. 3% e 4° do Cédigo Civil, desde que comprovado; e
Il - pessoas idosas, com idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos.

§ 1° A dispensag@o dos medicamentos e/ou correlatos, nos casos previstos nos incisos I e II do caput do art. 32, somente serd
realizada mediante apresentac¢do dos seguintes documentos:

| - do paciente, titular da receita; CPF, RG ou certidao de nascimento; e



Il - do representante legal, o qual assumira, juntamente com o estabelecimento, as responsabilidades
pela efetivagédo da transagéao: CPF e RG.

§ 2° Considera-se representante legal aquele que for:
| - declarado por sentenca judicial;

Il - portador de instrumento publico de procuragdo que outorgue plenos poderes ou poderes especificos
para aquisicao de medicamentos e/ou correlatos junto ao programa;

lll - portador de instrumento particular de procuragdo com reconhecimento de firma, que autorize a
compra de medicamentos e/ou correlatos junto ao programa; e

IV - portador de identidade civil que comprove a dependéncia do menor de idade, titular da receita
médica.

§ 3° As farm4cias e drogarias deverdo providenciar uma cépia da documentacio prevista no § 1° e § 2° deste artigo no ato da
compra e manté-la por 5 (cinco) anos para apresenta¢dao sempre que for solicitada.

§ 4° Aos usudrios comprovadamente analfabetos, serd aceita a digital no Cupom Vinculado, desde que o préprio paciente
compareca ao estabelecimento credenciado para a aquisi¢do dos medicamentos e/ou correlatos do PFPB, devendo uma cépia
do RG do paciente ser providenciada pelo estabelecimento e arquivada por 5 (cinco) anos.

SECAO IV
DO PAGAMENTO PELO MINISTERIO DA SAUDE

Art. 33. O MS efetuard os pagamentos para as farmdcias e drogarias credenciados no més subsequente, apds o processamento
das Autorizagdes de Dispensacdo de Medicamentos e Correlatos (ADM), validadas no més anterior.

Art. 34. Para estabelecimentos matriz e filiais, os valores devidos serdo agrupados e os pagamentos serdo efetuados
exclusivamente para a empresa matriz.

Art. 35. Os pagamentos serdo efetuados em contas especificas abertas pelo Fundo Nacional de Satide nos valores atestados
pelo Diretor do DAF/SCTIE/MS, e observadas as normas proprias da administracio financeira publica.

Art. 36. O atesto dos pagamentos terd por base as informacdes geradas pelo Sistema Autorizador DATASUS.

Art. 37. Para fins de verificag@o pelo estabelecimento credenciado, estard disponivel em
http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular, os relatérios das transacdes realizadas, bem como as transacgdes rejeitadas
no processamento.

SECAO V
DA IDENTIDADE VISUAL E DA PUBLICIDADE DO PROGRAMA

Art. 38. As farmicias e drogarias credenciadas deverdo obrigatoriamente exibir em seus estabelecimentos pecas publicitdrias
que identifiquem o credenciamento ao PFPB, indicadas a seguir:

| - adesivo anti-falsificagao fornecido pelo MS, sendo proibido sua reproducao, e que devera ser utilizado
préximo ao caixa de pagamento;

Il - banner produzido pelo estabelecimento credenciado de acordo com as normas de publicidade do
PFPB, a ser afixado na frente do estabelecimento credenciado; e

Il - tabela contendo os valores de referéncia contidos nos Anexos | e |Il, disponivel em
http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular.

§ 1° A logomarca do "Aqui Tem Farmacia Popular" ndo pode ser alterada e € obrigatdrio o uso do slogan ou marca do
Governo Federal, vinculada a logomarca, bem como a inscri¢cdo do "Ministério da Sadde".



§ 2° E proibida a publicidade em domicilio de paciente ou o uso do nome do PFPB e das pegas publicitdrias fornecidas pelo
Ministério da Saide em qualquer tipo de manifestacdo diversa das previstas nesta Portaria.

§ 3° Nao € permitido vincular o PFPB a outras marcas, promog¢des e/ou demais produtos do estabelecimento credenciado.

Art. 39. Os estabelecimentos habilitados somente poderdo utilizar material publicitério e fazer campanha publicitaria quando
iniciar as vendas, seguindo as diretrizes definidas pelo MS no Manual de Diretrizes para Aplicacdo em Pecas Publicitarias
especifico do Programa, disponivel em http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular.

Art. 40. Nao € permitido as farmdcias e drogarias ndo-credenciadas, descredenciadas ou apenas "em fase de credenciamento”
exibirem publicidade referente ao PFPB, uma vez que somente o processo de credenciamento ndo garante que 0 mesmo serd

aprovado.

Art. 41. O ndo-cumprimento das normas de publicidade do PFPB sujeitara o estabelecimento as penalidades previstas na Se¢do
VI deste Capitulo.

SECAO VI
DO CONTROLE, DO MONITORAMENTO E DAS PENALIDADES

Art. 42. As transacdes das empresas serdo verificadas mensalmente, ou quando houver necessidade, segundo os dados
processados pelo Sistema Autorizador de Vendas, para controle e monitoramento do Programa.

Art. 43. O MS solicitard ao estabelecimento credenciado, sempre que necessdrio, a prestagdo de informagdes detalhadas sobre
as suas operagdes, cOpia das prescri¢des, laudos ou atestados médicos, das notas fiscais, dos cupons fiscais e vinculados,
amostra de material publicitdrio e demais documentos comprobatdrios das autorizacdes realizadas, as quais deverdo ser
encaminhadas no prazo miximo de 10 (dez) dias.

Art. 44. O descumprimento de qualquer das regras dispostas nesta Portaria e seus Anexos pelas farm4cias e drogarias
caracteriza prética de irregularidade no &mbito do PFPB, sendo consideradas situagdes irregulares, dentre outras:

| - comercializar e dispensar medicamentos e/ou correlatos fora da estrita observancia das regras de
execucgdo do PFPB, dispostas nesta Portaria;

Il - deixar de exigir a prescrigédo, laudo ou atestado médico, a apresentacao do CPF e a assinatura do
titular do CPF no cupom vinculado;

Il - deixar de cobrar do paciente 0 pagamento da sua parcela referente a compra do(s) medicamento(s)
e/ou correlato(s), salvo para as dispensacdes de medicamentos indicados para hipertensdo arterial e
diabetes mellitus que poderd atingir até 100% do vr;

IV - comercializar e dispensar medicamentos e/ou correlatos do Programa em nome de terceiros,
conforme disposto no art. 32 desta Segéo;

V - estornar a venda cancelada ou irregular, com prazo superior a 7 (sete) dias da consolidagdo da
transacao;

VI - comercializar medicamentos e correlatos com senha diversa daquela que foi conferida
exclusivamente ao estabelecimento credenciado;

VIl - firmar convénios e parcerias com empresas, cooperativas e instituicbes congéneres para operagdes
coletivas no ambito do PFPB;

VIII - fazer uso publicitario do PFPB fora das regras definidas nesta Portaria;

IX - deixar de expor as pecas publicitarias que identifiquem o credenciamento ao PFPB, estabelecidas no
Art. 38;

X - cadastrar pacientes em nome do PFPB fora do estabelecimento, especialmente, em domicilio;



Xl - entregar medicamentos e/ou correlatos do PFPB fora do estabelecimento, especialmente em
domicilio, uma vez que a venda exige a presenga do paciente no estabelecimento, munido dos
documentos necessarios;

Xll - deixar de observar as regras do o6rgdo de vigilancia sanitaria para funcionamento do
estabelecimento;

Xl - permitir que pessoa distinta do titular da receita ou seu procurador legal assine em nome do
paciente, o que podera caracterizar falsidade ideoldgica;

XIV - rasurar quaisquer documentos necessarios para a validagdo da venda dos itens constantes do
elenco do programa,;

XV - receber a prescri¢ao, laudo ou atestado médico com data posterior a autorizagéo consolidada;

XVI - lancar no sistema de vendas do programa, informagées divergentes das constantes na prescri¢ao,
laudo ou atestado médico e no documento do paciente;

XVII - dispensar medicamentos e/ou correlatos cuja prescri¢cao, laudo ou atestado médico que ja tiverem
sido dispensados ou fornecidos, cuja comprovacao se dé por meio da presenca de carimbo com a
inscricao fornecido; e

XVIII - realizar a substituicdo do medicamento prescrito em desacordo com a Legislacao vigente.

Paragrafo tnico. O DAF/SCTIE/MS poder4, a qualquer tempo, requisitar os documentos que comprovam a regularidade das
farmdcias e drogarias junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria.

Art. 45. O DAF/SCTIE/MS suspendera preventivamente os pagamentos e/ou a conexao com os Sistemas DATASUS sempre
que detectar indicios ou noticias de irregularidade(s) na execu¢do do PFPB pelos estabelecimentos.

§ 1° A empresa com suspeita de pratica irregular serd notificada pelo DAF/SCTIE/MS a apresentar, no prazo de 15 (quinze)
dias, esclarecimentos e documentos sobre os fatos averiguados.

§ 2° Com base na documentacio apresentada pelo estabelecimento e ndo sanadas os indicios ou noticias de irregularidades, o
DAF/SCTIE/MS solicitard ao DENASUS a instauracio de procedimento para averiguagao dos fatos.

§ 3° Em casos excepcionais, 0 DAF/SCTIE/MS poderad solicitar ao DENASUS a instauragdo de procedimento para
averiguagdo dos fatos, antes que seja oportunizado a empresa um prazo para apresentar esclarecimentos.

Art. 46. Recebido o relatério conclusivo do procedimento instaurado pelo DENASUS, o DAF/SCTIE/MS, no prazo de 15
(quinze) dias, decidird sobre o descredenciamento do estabelecimento, sem prejuizo da imposi¢do das penalidades previstas no
art. 87 da Lei n°® 8.666, de 1993.

Paragrafo tnico. O DAF/SCTIE/MS poder4, ainda, caso julgar cabivel, encaminhar o relatério conclusivo dos trabalhos do
DENASUS a Policia Federal e ao Ministério Piblico para a ado¢do das providéncias pertinentes, tendo em vista a atuacio
desses 6rgdos na apuragdo das infracdes penais em detrimento de bens, servicos e interesses da Unido.

Art. 47. Decidido pelo cancelamento, o estabelecimento serd notificado para recolher aos cofres ptblicos o débito
correspondente ao valor repassado pelo Ministério da Satide nas transa¢des consideradas irregulares, no prazo de 15 (quinze)
dias, sem prejuizo da multa prevista no art. 49 desta Portaria.

§ 1° Caso o valor ndo seja recolhido no prazo fixado no caput, serd instaurada Tomada de Contas Especial pelo MS.

§ 2° Em conformidade com os ditames da Lei n° 10.522, de 19 de julho de 2002, serd realizada a inscri¢do do nome da empresa
no Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados do Setor Publico Federal (CADIN), sem prejuizo do ajuizamento da
pertinente a¢do de cobrancga pela Procuradoria da Fazenda Nacional.

Art. 48. Ao estabelecimento com decisdo de cancelamento definitivo que pretender pleitear a liquidag@o de eventual
competéncia pendente caberd apresentar requerimentos por escrito ao DAF/SCTIE/MS, no prazo de 15 (quinze) dias, a contar
da publicacdo de cancelamento.



Paragrafo tnico. Recebido o requerimento, o DAF/SCTIE/MS solicitard a realiza¢do de nova auditoria pelo DENASUS no
estabelecimento, o qual apurard o montante a ser liquidado, nos termos da legislacdo vigente.

Art. 49. O descumprimento de qualquer das regras estabelecidas no presente instrumento ensejard a aplicacdo de multa de até
10% (dez por cento), calculada sobre o montante das vendas efetuadas no ambito do PFPB referente ao tltimo trimestre das
transagdes consolidadas.

Paragrafo tnico. Caso o estabelecimento tenha aderido ao Programa em um prazo menor que 90 (noventa) dias, o calculo serd
realizado levando-se em consideracao as vendas efetuadas desde a data da publicac¢do da sua adesao.

Art. 50. O estabelecimento e suas filiais, que forem descredenciado por motivo de irregularidades, se tiver interesse, somente
poderd aderir ao Programa Farmécia Popular do Brasil/Co-Pagamento, novamente, apés um periodo superior a 2 (dois) anos
do cancelamento do contrato.

Paragrafo unico. A penalidade prevista no caput se estende ao proprietario ou empresario individual, aos sécios empresarios e,
ainda, o farmacéutico responsdvel a época em que foram praticadas as irregularidades que ocasionaram o cancelamento da
empresa detentora do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) utilizado para a adesdo ao Programa, que porventura
pretenda abrir outro estabelecimento ou fazer novo cadastro para fins de adesdo ao Programa.

SECAO VI

DO PROCESSAMENTO ELETRONICO DAS AUTORIZAGOES DAS DISPENSAGOES DE MEDICAMENTOS E
CORRELATOS

Art. 51. O processamento eletronico da Autorizacdo de Dispensacdo de Medicamentos e Correlatos (ADM) € composto de trés
fases, onde em cada uma das fases, o estabelecimento credenciado envia dados ao Sistema Autorizador referente a transacio
que, por sua vez, verificard as informagdes constantes em sua base de dados e retornard a verificagcdo dos dados.

Art. 52. A primeira fase do processo eletronico sé podera ser realizada mediante a utilizag@o de solug@o de seguranca fornecida
pelo MS nas seguintes condigdes:

| - a solugdo de seguranca sera responsavel pela identificacdo da estagcao de trabalho (computador) e da
transacéo;

Il - a identificagao da transagéo € obtida através da solugdo de seguranca;

lll - cada estagdao de trabalho (computador) deve ser identificada e cadastrada junto ao MS para
realizacédo da dispensacao, conforme orientagdes a seguir:

a) o cadastramento é de responsabilidade das farmacias e drogarias;
b) as farmacias e drogarias sédo responsaveis pelas informacoes fornecidas; e
c) o cadastramento deve ser realizado exclusivamente pela internet.
§ 1° E de responsabilidade do estabelecimento a instalacio, configuracio e integracio da solugio de seguranga.

§ 2° Fica concedido o prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicacdo desta Portaria, para que as farmdcias e
drogarias cumpram os requisitos previstos neste artigo, inviabilizando a venda apds essa data.

Art. 53. Todas as fases do processo eletronico sé poderdo ser realizadas mediante autenticaco eletronica do atendente com as
seguintes determinagdes:

| - o cadastramento de todos os atendentes é de responsabilidade das farmacias e drogarias;
Il - as farmacias e drogarias sdo responsaveis pelas informagodes fornecidas; e
lIl - o cadastramento deve ser realizado exclusivamente pela internet.

Paragrafo unico. Fica concedido o prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicacdo desta Portaria, para que o
cadastramento de todos os atendentes das farmécias e drogarias seja realizado.



Art. 54. Na primeira fase do processo eletronico, o estabelecimento informara os seguintes dados:
| - codigo da solicitagéo;
Il - CNPJ do estabelecimento;
[Il - CPF do paciente;
IV - CRM do médico que emitiu a prescrigao;
V - Unidade Federativa que emitiu o CRM do médico prescritor;
VI - data de emissao da prescri¢ao;
VII - identificador da transacao;
VIII - lista de medicamentos e correlatos, na qual para cada item devera ser informado:
a) codigo de barras EAN da apresentacdo do medicamento e do correlato;
b) quantidade solicitada, em unidade conforme definida pelo Programa;
¢) valor unitario do medicamento e correlato;
d) quantidade diaria prescrita;
IX - login das farmécias e drogarias;
X - senha das farmacias e drogarias;
Xl - login do atendente das farmacias e drogarias; e
Xl - senha do atendente das farmécias e drogarias.

Art. 55. Na segunda fase, apds ter recebido a confirmacdo da primeira fase, o estabelecimento deve informar ao Sistema
Autorizador os dados que fazem parte do processo de autoriza¢do. Os dados sdo:

| - codigo da solicitagédo, enviado na primeira fase;

Il - nimero da pré-autorizacao gerado pelo Sistema Autorizador e recebido pelo estabelecimento;
[l - nimero do cupom fiscal gerado pelo estabelecimento;

IV - login das farmécias e drogarias;

V - senha das farmacias e drogarias;

VI - login do atendente das farmécias e drogarias; e

VIl - senha do atendente das farmacias e drogarias.

§ 1° O Sistema Autorizador confirmard os medicamentos e correlatos autorizados ou uma mensagem e c6digo de erro em casos
de ndo autorizacdo.

§ 2° Os cédigos de retorno do sistema autorizador estdo disponiveis em http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular e
também no sitio eletrénico do PFPB.

§ 3° As transacdes realizadas com mais de um medicamento e/ou correlato retornardo com a mesma autorizacao.



Art. 56. Na terceira e tltima fase, o estabelecimento confirmara o recebimento da pré-autorizacdo e enviard os seguintes dados:
| - nimero da pré-autorizagao;
Il - nimero do cupom fiscal gerado pelo estabelecimento;
Il - lista de medicamentos e correlatos autorizados com as seguintes informagoes:
a) codigo de barras (EAN) da apresentacdo do medicamento e do correlato;
b) quantidade autorizada em unidades de produto (up);
¢) valor da parcela do MS informado pelo Sistema Autorizador;
d) valor da parcela do paciente informada pelo Sistema Autorizador;
IV - login das farmécias e drogarias;
V - senha das farmacias e drogarias;
VI - login do atendente das farmécias e drogarias; e
VIl - senha do atendente das farmacias e drogarias.

Paragrafo unico. O estabelecimento recebera confirmacéo e finalizacdo do processo de autorizacao da dispensacdo dos
medicamentos e dos correlatos.

Art. 57. Para eventual estorno de transacdes ja efetuadas serdo necessarios os seguintes dados:
| - nimero da autorizagéao;
Il - nimero do cupom fiscal;
Il - CNPJ do estabelecimento;
IV - lista de medicamentos e correlatos, na qual para cada item devera ser informado:
a) codigo de barras EAN da apresentacdo do medicamento e correlato; e
b) quantidade a ser estornada.
V - login das farmacias e drogarias;
VI - senha das farmacias e drogarias;
VIl - login do atendente das farmécias e drogarias; e
VIl - senha do atendente das farmacias e drogarias.

Art. 58. A configurag@o da conex@o do sistema eletronico das farmdacias e drogarias com o Sistema Autorizador se dara pelo
envio automadtico de e-mail com o usudrio e senha para o enderego fornecido pelo estabelecimento no momento do cadastro no
Pro-grama.

Art. 59. Em http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular, estdo disponiveis informag¢des técnicas do Programa, bem
como do processamento por meio do sistema eletronico.

CAPITULO Il

DAS NORMAS DE OPERACAO E FUNCIONAMENTODA REDE PROPRIA



SECAO |

DA DISPENSACAO DOS MEDICAMENTOS E CORRELATOS NAS UNIDADES DA REDE PROPRIA DO
PROGRAMA FARMACIA POPULAR

Art. 60. A dispensacdo de medicamentos e correlatos na Rede Prépria do PFPB ocorrerd mediante o ressarcimento
correspondente, tdo somente, aos custos de producio ou aquisi¢do, distribui¢do e dispensacio, conforme valores de
dispensac¢do descritos no Anexo VL.

Paragrafo unico. A dispensacdo de que trata o caput ocorrerd de acordo com o Manual de Procedimentos Operacionais Padrio
e pelo Manual Basico.

Art. 61. Os medicamentos para o tratamento de hipertensdo arterial e diabetes mellitus serdo dispensados gratuitamente pelas
unidades do Programa.

Art. 62. Os procedimentos para dispensag¢do dos medicamentos para o tratamento de hipertensao arterial e diabetes mellitus
ocorrerdo por meio do sistema de vendas DATASUS, de acordo com as regras definidas no Sec¢do III, Capitulo II desta
Portaria:

| - apresentacao pelo paciente, de documento no qual conste o nimero de CPF, e sua fotografia;

Il - apresentacéo de prescricdo dentro do prazo de validade de 120 (cento e vinte) dias a partir de sua
emissao; e

lll - o quantitativo de medicamento dispensado deve cor-responder a posologia mensal compativel com
0s consensos de tratamento da doenca para o qual € indicado e a dispensagao deve obedecer os limites
definidos pelo PFPB.

SECAO Il
MODELO DE GESTAO DA REDE PROPRIA

Art. 63. O PFPB realizado em ag¢@o conjunta entre o MS e a Fundag¢do Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), serd coordenado por um
Conselho Gestor, vinculado diretamente a SCTIE/MS.

Paragrafo tnico. O Conselho Gestor do PFPB terd a seguinte composi¢do:
| - trés representantes da SCTIE/MS, sendo um deles o Diretor do DAF/SCTIE/MS, que o coordenard; e
Il - trés representantes indicados pela Presidéncia da FIOCRUZ.

Art. 64. As atividades do PFPB serdo desenvolvidas de acordo com a Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, pela FIOCRUZ,
por meio da Geréncia Técnica e da Geréncia Administrativa do Programa Farmdcia Popular do Brasil e pelo MS, por meio da
SCTIE/MS, sob a responsabilidade do DAF/SCTIE/ MS.

Art. 65. Ao Conselho Gestor do Programa Farmdacia Popular do Brasil compete:
| - aprovar anualmente o Plano de Metas e o Plano de Desenvolvimento;
Il - aprovar anualmente o Relatério de Gestao do PFPB;
Il - monitorar a execucdo orcamentaria e a movimentacao financeira;

IV - acompanhar as propostas de convénios com instituicdes publicas ou privadas que visem apoiar 0
desenvolvimento do PFPB;

V - aprovar o Manual Basico do PFPB;

VI - orientar e participar da formulacao de indicadores de resultados e do impacto do PFPB;



VIl - sugerir a habilitacdo de parceiros e a celebragdo de convénios que se fagam necessarias, nao-
previstas ou contempladas nas normas e requisitos estabelecidos; e

VIIlI - propor o elenco de medicamentos e/ou correlatos, e definicdo do preco de dispensacdo a ser
disponibilizado pelo PFPB.

Art. 66. A Geréncia Técnica do Programa Farmacia Popular do Brasil compete:
| - monitorar a qualidade dos servigos prestados pelas unidades vinculadas ao PFPB;

Il - coordenar as agdes de formacado e capacitacdo de recursos humanos para o desenvolvimento das
atividades;

lll - coordenar as agdes de atencdo e de informacdo ao usuario, aos profissionais de salude e aos
parceiros;

IV - promover a avaliagdo permanente da lista de produtos e servigos disponibilizados; e

V - coordenar a elaboracdo de manuais e procedimentos operacionais referentes a todas as atividades
técnicas e as acdes desenvolvidas nas farmacias.

Art. 67. A Geréncia Administrativa do Programa Farmécia Popular do Brasil compete:

| - dar suporte a instalagdo e a manutencdo de unidades mediante a celebragdo de convénios ou
parceria entre o MS, a FIOCRUZ e os Municipios, os Estados, o Distrito Federal e Institui¢cdes;

Il - acompanhar e monitorar o gerenciamento das farmacias do PFPB;

Il - participar do planejamento de aquisicdo de produtos, de reposigdo de estoques de produtos, outros
insumos materiais, equipamentos e contratacdo de servicos necessarios para implantacdo das unidades
do PFPB;

IV - acompanhar os processos de logistica referentes a guarda, ao transporte e a distribuicdo de
medicamentos e correlatos, insumos diversos, materiais e equipamentos das unidades do PFPB; e

V - aprovar os projetos das instalagdes e areas fisicas das farmdacias a serem implantadas pelos
Municipios, Estados, Distrito Federal e entidades conveniadas, visando adequacdo ao disposto no
Manual Béasico do Programa Farmacia Popular do Brasil.

Art. 68. Ao DAF/SCTIE/MS compete:

| - estabelecer mecanismos de controle e monitoramento da implementagao, do desenvolvimento e dos
resultados do PFPB; e

Il - supervisionar por meio de suas coordenacdes, as seguintes ag¢des:

a) instrugao dos processos administrativos de habilitagdo de Municipios, Estados e Distrito Federal e
pela celebragédo de convénios com as instituigbes autorizadas;

b) instrucdo dos processos administrativos de habilitagdo de empresas parceiras, nos termos desta
Portaria;

c) emissao dos pareceres sobre as solicitagcdes de habilitagdes de Municipios, Estados e Distrito Federal
segundo procedimentos e critérios definidos no Manual Basico do PFPB;

d) emissdo dos pareceres sobre as solicitacbes de celebragdo de convénios com instituicdes
autorizadas, segundo procedimentos e critérios definidos no Manual Basico do PFPB; e

e) emissao dos pareceres sobre as solicitagdes de credenciamento de empresas parceiras nos termos
desta Portaria.



Art. 69. As despesas decorrentes das acdes desencadeadas pelo Conselho Gestor do Programa Farmdcia Popular do Brasil
incidirdo sobre as seguintes A¢des Programaticas:

I - 10.303.1293.7660.0001 - Implantacdo de Farmacias Populares; e
II- 10.303.1293.8415.0001 - Manutengao e Funcionamento das Farmacias Populares.

Art. 70. As definigdes estratégicas, bem como as normas para adesdo e manutenciao do PFPB, instalacdo e gestdo das
Unidades, repasses de recursos fundo a fundo, celebragdo de convénios, monitoramento, avaliagdo e controle estdo previstas
no "Programa Farmadcia Popular do Brasil - Manual Bésico", disponivel em http://www.saude.gov.br no link Farmécia
Popular.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 71. Eventuais conflitos decorrentes da relagdo contratual firmada no ambito PFPB, nao resolvidos pela via administrativa,
serdo dirimidos pela Justica Federal da 1* Regido, Circunscri¢do Judicidria do Distrito Federal.

Art. 72. A qualquer tempo, o estabelecimento podera requerer por intermédio de Oficio com os dados da empresa, assinado
com firma reconhecida, a sua exclusdo do PFPB, que se efetivard no prazo maximo de trinta dias.

Art. 73. O MS manterd informacdes e orientacdes sistemdticas sobre a operacdo do PFPB em
http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular, em que constard inclusive a presente Portaria e seus Anexos.

Art. 74. As despesas orcamentdrias relativas a esta Portaria onerardo a Funcional Programatica 1293.10.303.1293.

Art. 75. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, ficando todas as unidades da "Rede Prépria” e as credenciadas
no "Aqui Tem Farméacia Popular" obrigadas a praticar os pregos de dispensacio e os valores de referéncia até 14 de fevereiro
de 2011.

Art. 76 Ficam revogadas as Portarias n° 1.579/GM/MS, de 30 de julho de 2004, publicada no Didrio Oficial da Unido n° 147,
de 2 de agosto de 2004, Sec¢do 1, pg. 49, n° 1.346/GM/MS, de 21 de junho de 2006, publicada no Didrio Oficial da Unido n°®
118, de 22 de junho de 2006, Secido 1, pg. 69, n° 1.767/GM/MS, de 24 de julho de 2007, publicada no Didrio Oficial da Unido
n°® 142, de 25 de julho de 2007, Seg¢do 1, pg. 57, n°® 986/GM/MS, de 12 de maio de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido
n°® 89, de 13 de maio de 2009, Secdo 1, pg. 32, n° 3.089/GM/MS, de 16 de dezembro de 2009, publicada no Didrio Oficial da
Unido n° 241, de 17 de dezembro de 2009, Secdo 1, pg. 75, n° 947/GM/MS, de 26 de abril de 2010, publicada no Didrio
Oficial da Unido n° 78, de 27 de abril de 2010,Se¢do 1, pg. 45, e n° 3.219/GM/MS, de 20 de outubro de 2010, publicada no
Diério Oficial da Unido n° 202, de 21 de outubro de 2010, Secdo 1, pg. 54.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXOS (http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/anexo/anexo_prt0184_03_02_2011.pdf)



