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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica
Coordenacgdo do Programa Farmacia Popular

NOTA TECNICA N2 947/2021-CPFP/CGAFB/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se da proposta de alteracao da Portaria de Consolidagao n2 5, de 28 de setembro de
2017 - “Consolidacdo das normas sobre as acdes e os servicos de satide do Sistema Unico de Saude”, no
gue se refere ao Programa Farmacia Popular do Brasil - PFPB.

1.2. Em resposta a Nota Técnica n2 420/2021-CPFP/CGAFB/DAF/SCTIE/MS (0019844428), a
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS) se manifestou, por meio da
Nota n2 00831/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU (0021414155), e apos analise juridica da minuta
apresentada sugeriu o aprimoramento da minuta da portaria principalmente para melhor delinear os
procedimentos afetos a publicacdo de instrumento convocatério para credenciamento, com o
detalhamento das etapas e requisitos para a operacionalizacao dos atos.

2. ANALISE

2.1. Conforme exposta na Nota Técnica n2 420/2021-CPFP/CGAFB/DAF/SCTIE/MS
(0019844428), a alteragdo da Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro de 2017 - “Consolidagdo
das normas sobre as acdes e os servicos de satde do Sistema Unico de Satde”, no que se refere ao
Programa Farmacia Popular do Brasil - PFPB, visa:

1. A adequacdo da norma, mediante a exclusdo do artigo 573 da Secdo Ill - “Do Programa Farmdcia
Popular do Brasil (PFPB)”, do CAPITULO IV - “DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA”, do TITULO IV - “DA
ORGANIZACAO DA ATENCAO A SAUDE”, e do inteiro teor do “ANEXO LXXVIIl - NORMAS
OPERACIONAIS DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL (PFPB) (Origem: PRT MS/GM
184/2011)”; e,

2. O aprimoramento da gestdao do Programa Farmdcia Popular do Brasil - PFPB, Angxo LXXVII, Portaria
de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro de 2017 - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO
BRASIL (PFPB), mediante:

a) alteragdo do caput e do paragrafo Unico do artigo 29;
b) alterag¢do do inciso | do artigo 39;

c) exclusdo do inciso Il do artigo 39;

d) inclusdo §§12 e 22 ao artigo 59;

e) alteragdo do caput do artigo 69;

f) alteragao do caput do artigo 10;

g) alteracdo do §32 do artigo 10;

h) alteragdo do caput do artigo 22 e dos §§12 e 22 do artigo 22 e, inclusdo do §32 do
artigo 22;
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i) altera¢do do caput do artigo 43;
j) altera¢do do §32 do artigo 43;
k) exclusao do §42 do artigo 43;

[) substituicdo do termo correlato(s) para fralda(s) geriatrica(s) nos artigos 32 incisos
VIl e X, 92 caput e paragrafo Unico, 11 inciso Il, 16 caput e paragrafo unico, 19, incisos Xl
e Xll, 20 pardgrafo Unico, caput do 21, 25 inciso Il e Ill, 35, 37 incisos |, lll, IV, VI, XI, XVII,
XIX, 47 inciso VIl alineas a e ¢, 48 §§ 12 e 39, 49 inciso Il alinea a e pardgrafo unico, 50
inciso IV, alinea a, 56 inciso VIII, os titulos das subsecdes Il e VI;

m)exclusdo do termo correlato(s) nos artigos 32 inciso 1X, 82, 53, 56 inciso VIII, 58 inciso
IV, no titulo da Secdo Il e no titulo do Anexo 2 do Anexo LXXVII, bem como no titulo do
respectivo quadro; e

n) _substituicao dos quadros dos Anexos 2, 3 e 4 do Anexo LXXVIII.

2.2. As alteragdes propostas nao acarretarao impacto financeiro ao Ministério da Saude.
3. DO DETALHAMENTO DAS ALTERACOES PROPOSTAS
3.1. Exclusdo do artigo 573 da Secdo lll - “Do Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB)”, do

CAPITULO IV - “DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA”, do TITULO IV - “DA ORGANIZACAO DA ATENCAO A
SAUDE” e do “ANEXO LXXVIII - NORMAS OPERACIONAIS DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL
(PFPB) (Origem: PRT MS/GM 184/2011)”, com a seguinte redacgdo: "Art. 573. O Anexo LXXVIII dispGe sobre
as Normas Operacionais do Programa Farmdcia Popular do Brasil (PFPB)".

3.2. Exclusio do “ANEXO LXXVIII - NORMAS OPERACIONAIS DO PROGRAMA FARMACIA
POPULAR DO BRASIL (PFPB) (Origem: PRT MS/GM 184/2011)”: Inteiro teor (Artigos 12 ao 72 e Anexos 1,
2,3,4¢e5);

Justificativa: O artigo 573, da Portaria de Consolidagdo n2 5/2017 possui reda¢do semelhante a do artigo
572 e ambos indicam o anexo onde constam as informacdes especificas referentes ao Programa Farmacia
Popular do Brasil (PFPB). O artigo 572 faz referéncia ao anexo LXXVII, o qual reproduz as informagoes da
Portaria n2 111/2016, vigente atualmente, enquanto o artigo 573 faz referéncia ao anexo LXXVIIl que
reproduz a Portaria n? 184/2011, ja revogada. Dessa forma, a Portaria n2 5/2017 apresenta,
simultaneamente, informacgGes vigentes e revogadas, sendo necessdria a exclusdo do artigo 573 e,
consequentemente, do anexo LXXVIII. Portanto, ressalta-se que a exclusdo deste artigo e do anexo LXXVIII
sdo atos meramente formais, visando a corre¢do do equivoco ocorrido no momento da consolidagdo da
Portaria n? 5/2017.

3.3. Alteragdo do caput do artigo 22 do ANEXO LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR
DO BRASIL (PFPB) (Origem: PRT MS/GM 111/2016)":

Redacdo atual:

“Art. 22 O PFPB consiste na disponibilizacdo de medicamentos e/ou correlatos a populagdo, pelo
Ministério da Saude, através dos seguintes meios: (Origem: PRT MS/GM 111/2016, Art. 22)"

Nova redacao:

Art. 22 O PFPB visa a disponibilizagdo complementar de medicamentos do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) a populacdo; e fraldas geriatricas, sendo
estas exclusivamente ao idoso e a pessoa com deficiéncia, pelo Ministério da Saude,
através dos seguintes meios:

Justificativa: Devido as demandas externas que solicitam a insercdo de diversos itens no elenco do PFPB,
gue ndo se incluem no ambito da Assisténcia Farmacéutica Basica, a alteracdo do caput do artigo 292 tem
como objetivo deixar claro o escopo do PFPB e sua caracteristica complementar ao CBAF, a fim de
resguardar o cumprimento da finalidade do PFPB e garantir a sua sustentabilidade.
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3.4. Alteracio do paragrafo dnico do artigo 22 do ANEXO LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA
POPULAR DO BRASIL (PFPB) (Origem: PRT MS/GM 111/2016)":

Redacgdo atual:

"Paragrafo Unico. O PFPB Aqui Tem Farmécia Popular tem por objetivo disponibilizar & populagdo,
por meio da rede privada de farmacias e drogarias, os medicamentos e correlatos previamente
definidos pelo Ministério da Saude, nos termos Anexo 1 do Anexo LXXVII . (Origem: PRT MS/GM
111/2016, Art. 22, Pardgrafo Unico)"

Nova redacao:

Paragrafo Unico. O PFPB - Aqui Tem Farmacia Popular tem por objetivo disponibilizar a
populacdo, por meio da rede privada de farmdacias e drogarias, os medicamentos do
CBAF previamente definidos pelo Ministério da Saude e fraldas geriatricas, nos
termos do Anexo 1 do Anexo LXXVII.

Justificativa: Em razdo da alteracdo do caput do artigo 22, foi realizado o ajuste quanto ao escopo do
PFPB - Aqui Tem Farmacia Popular .

3.5. Alteragdo do inciso | do artigo 32 do ANEXO LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR
DO BRASIL (PFPB) (Origem: PRT MS/GM 111/2016)":

Redacdo atual:

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

Nova redacao:

| - Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: Itens constantes
nos Anexos | da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Justificativa: A alteracdo do texto é necessdria para esclarecimentos considerando a altera¢do do artigo
29,

3.6. Exclusdo do inciso Il do artigo 32 do ANEXO LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR
DO BRASIL (PFPB) (Origem: PRT MS/GM 111/2016)":

Redacdo atual:

"Il - correlato: a substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos de
droga, medicamento ou insumo farmacéutico, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e
protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos
e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, dticos, de acustica médica,
odontoldgicos e veterinarios; (Origem: PRT MS/GM 111/2016, Art. 39, I1)".

Nova redacao:

Justificativa: A adequacdo do texto é necessaria em decorréncia da alteracdo do artigo 29, visto que essa
definicdo nao se aplica mais a nova redac¢ao da Portaria.

3.7. Inclusdo do paragrafo Unico ao artigo 52 do ANEXO LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA
POPULAR DO BRASIL (PFPB) (Origem: PRT MS/GM 111/2016)":

Redacdo atual:
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“Art. 52 No "Aqui tem Farmacia Popular", a operacionalizagao do PFPB ocorrera diretamente entre o
Ministério da Saude e a rede privada de farmacias e drogarias, mediante relagdo convenial regida
pela Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993. (Origem: PRT MS/GM 111/2016, Art. 52)”

Nova redacdo:

§19: A abertura de novos processos de credenciamento de farmacias e/ou drogarias ao
PFPB estara condicionada a discricionariedade da Administracdo Publica, mediante a
publicacdo de instrumento convocatério.

§22: O instrumento convocatério podera prever, entre outros:
[ - o0 numero de vagas disponiveis;
Il - regras para selecdo dos estabelecimentos;

I - critérios de priorizacdo para sele¢do dos interessados ao credenciamento;

IV - critérios de eliminacao e exclusdo do processo de credenciamento;

V- condicionantes para manutencdo do vinculo junto ao PFPB;

VI - vedacdes adicionais para participagao do PFPB;

VIl - solicitacdo de documentos adicionais e certiddes que comprovem a

regularidade e idoneidade da empresa, dos responsaveis legais e sécios.

Justificativa: O credenciamento de farmacias e/ou drogarias ao PFPB se trata de ato discricionario
condicionado a analise de conveniéncia e oportunidade da Coordenacdo do Programa Farmacia Popular
(CPFP), a qual compete verificar a necessidade de ampliacdo da rede de farmiacias e drogarias
participantes do PFPB, tendo em vista o planejamento estratégico do Ministério da Saude e a
disponibilidade orcamentaria (metas financeiras), exigindo, ainda, a respectiva organizacdo administrativa
para gestdo do Programa. Nesse sentido, destaca-se que desde a instituicdo do “Aqui Tem Farmacia
Popular”, os credenciamentos foram disponibilizados de forma discricionaria, por deliberacao desta CPFP,
eventual (em periodos especificos e ndo continuos) e temporaria (vagas limitadas). Em 2014, o
credenciamento de novos estabelecimentos foi interrompido, tendo sido, excepcionalmente,
disponibilizado, em 2015, para municipios abrangidos pelo Plano Brasil Sem Miséria (BSM), e em 2017,
guando do encerramento da Rede Prépria, para os 18 municipios das regidoes Norte e Nordeste que
possuiam apenas a Rede Prépria do Programa.

Assim, a inclusdo sugerida ndo se trata de inovacdo as regras do PFPB, mas tem o intuito de deixar a
norma clara quanto a esse aspecto, em razao de recorrentes a¢des judiciais que vém sendo ajuizadas por
estabelecimentos que objetivam o credenciamento ao PFPB, evitando-se, assim, sentengas e precedentes
prejudiciais a continuidade do Programa.

Faz-necessario deixar claro na Portaria que o instrumento convocatdrio podera apresentar normas,
critérios e solicitacdes adicionais a depender do interesse da Administracdo quando da disponibilizacao
do processo de credenciamento, tratando-se de um rol meramente exemplificativo.

3.8. Alteragdo do caput do artigo 62 do ANEXO LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR
DO BRASIL (PFPB) (Origem: PRT MS/GM 111/2016)":

Redacdo atual:

"Art. 62. O elenco de medicamentos e as fraldas geriatricas disponibilizados no ambito do PFPB,
bem como seus valores de referéncia e precos de dispensagdo, encontram-se previstos nos Anexos
1, 2, 3 e 4 do Anexo LXXVII. (Origem: PRT MS/GM 111/2016, Art. 62)".

Nova redacdo:
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Art. 62 O elenco de medicamentos disponibilizados no ambito do PFPB, seus valores de
referéncia e precos de dispensacdo, bem como o valor de referéncia da fralda geriatrica
encontram-se previstos nos Anexos 1, 2, 3 e 4 do Anexo LXXVII.

Justificativa: Adequacdo do texto para melhor compreensdo, considerando a susbtituicgdo do termo
"correlatos" por "fralda geriatrica", conforme item 3.15 deste documento.

3.9. Alteragdo do caput do artigo 10 do ANEXO LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR
DO BRASIL (PFPB) (Origem: PRT MS/GM 111/2016)":

Redagdo atual:

"Art. 10. Poderdo participar do PFPB Aqui Tem Farmdcia Popular as farmacias e drogarias que
atenderem aos seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM 111/2016, Art. 10)".

Nova redacao:

Art. 10. Poderdo participar do PFPB - Aqui Tem Farmacia Popular as farmacias e/ou
drogarias selecionadas nos termos do instrumento convocatério que atenderem aos
seguintes critérios:

Justificativa: Deixar claro que o credenciamento das farmdcias e/ou drogarias ndo é facultado a todas
aquelas que preencham os requisitos previstos no artigo 10 e que o credenciamento ao Programa Aqui
tem Farmacia Popular também dependerd dos critérios previstos nos termos a serem definidos nos
respectivos instrumentos convocatérios para a selecdo, conforme previsto no paragrafo Unico do artigo
59 a ser incluido na normativa. Dessa forma, ficara claro que para o credenciamento ao PFPB ndo bastara
apenas o preenchimento dos critérios definidos no artigo 10.

3.10. Alteragio do §32, do artigo 10 do ANEXO LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR
DO BRASIL (PFPB) (Origem: PRT MS/GM 111/2016)":

Redacdo atual:

"8§32 N3do poderdo ser credenciadas ao PFPB Aqui Tem Farmacia Popular novas filiais cuja matriz
e/ou filial esteja passando por processo de auditoria no Departamento Nacional de Auditoria do
SUS (DENASUS)."

Nova redacao:

§32. Nao poderdao ser credenciados ao PFPB - Aqui Tem Farmadacia Popular
estabelecimentos cuja matriz, filial e/ou qualquer outro estabelecimento da mesma
sociedade empresarial tenha(m) apresentado indicios de irregularidade na
operacionalizacdo do PFPB ou esteja(m) passando por processo de auditoria no
Departamento Nacional de Auditoria do SUS (DENASUS).

Justificativa: Considerando a existéncia de numero significativo de estabelecimentos em que houve a
identificacdo de indicios de irregularidades, sem, no entanto, instauracdo da auditoria, é necessdria a
adequacdo do texto da normativa, visando trazer seguranca juridica ao processo, visto que
diversos estabelecimentos que apresentaram indicios de irregularidade ainda ndo estdo sendo auditados
apenas por questdes operacionais. Dessa forma, apds a adequag¢do da normativa, tais estabelecimentos
estardo devidamente contemplados na letra da lei.

3.11. Alteragao do caput e dos §§19 e 22 do artigo 22 e do inclusdo do pardgrafo 32 do artigo 22,
ANEXO LXXVIl - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL (PFPB) (Origem: PRT MS/GM
111/2016)":

Redacdo atual:

“Art. 22. O estabelecimento deve manter por 5 (cinco) anos as vias assinadas dos cupons
vinculados, do documento fiscal, da prescrigdo, laudo ou atestado médico e do documento(s) de
identidade oficial(s) apresentado no ato da compra, em ordem cronoldgica de emissdo, com
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arquivamento de 2 (duas) cdpias, uma em meio fisico e outra em arquivo digitalizado. (Origem: PRT
MS/GM 111/2016, Art. 22)".

§ 192 Caberd também as farmdcias e drogarias manter os documentos fiscais de aquisicdo dos
medicamentos e ou correlatos do PFPB junto aos fornecedores pelo mesmo prazo e forma previstos
no "caput". (Origem: PRT MS/GM 111/2016, Art. 22, § 19)

§ 22 No caso de ndo ser possivel a guarda das cdpias dos documentos em arquivo digitalizado, o
estabelecimento devera arquiva-las em meio fisico, na forma estabelecida no "caput". (Origem: PRT
MS/GM 111/2016, Art. 22, § 29)

Nova redacdo do caput do artigo 22:

Art. 22. O estabelecimento deve manter por 10 (dez) anos, em ordem cronoldgica de
emissdo, com arquivamento de 2 (duas) copias mantidas em locais distintos, uma em
meio fisico e outra em arquivo digitalizado:

| - os cupons vinculados assinados, os documento fiscais, as prescri¢cdes, laudos
ou atestados médicos e os documento(s) de identidade oficial(is) apresentado(s) no ato
da compra;

Il - os documentos fiscais de aquisicdo dos respectivos medicamentos e/ou fraldas
geriatricas dispensados no ambito do PFPB.

Justificativa: A alteracdo proposta visa atender ao entendimento do Tribunal de Contas da Unido (TCU) de
gue no ambito de apuracdo de irregularidades no PFPB, seria viavel a autoridade federal responsavel
exigir documentacao relativa a até 10 (dez) anos do fato gerador, nos termos do art. 69, inciso Il, c/c art.
19 da IN/TCU 71/2012, consoante se observa do precedente do Acérddo 6360/2020 - TCU - Segunda
Camara, transcrito abaixo:

"Relatdrio: Trata-se de Tomada de Contas Especial instaurada pelo Fundo Nacional de Saude - MS,
em desfavor de a Sra. Maria Aparecida Paulino Ribeiro (CPF ***.845.384-**) e da empresa Drogaria
Nova Jerusalém Ltda. (CNPJ 07.930.098/0001-25) , em razdo de ndo comprovacdo da regular
aplicacdo dos recursos repassados pela Unido por intermédio do Fundo Nacional de Saude (FNS) .

2. O fundamento para a instauracdo desta TCE, conforme consignado na matriz de
responsabilizacdo elaborada pelo tomador de contas (peca 20) , foi fornecimento de medicamentos
e correlatos do Programa Farmacia Popular do Brasil - Aqui Tem Farmacia Popular, no més de maio
2014 sem a devida comprovagao por meio de documento fiscal.

3. Foi identificado prejuizo no valor original de RS 269.437,01, imputando-se a responsabilidade a
Sra. Maria Aparecida Paulino Ribeiro, na condicdo de gestora dos recursos, e a Drogaria Nova
Jerusalém Ltda., na condigdo de contratada (peca 21) .

(...)
ANALISE DE MERITO APRESENTADA PELA UNIDADE TECNICA (...)

Irregularidade 1: dispensa¢dao de medicamentos e correlatos do Programa Farmacia Popular do
Brasil - Aqui Tem Farmacia Popular sem a devida comprovagdao por meio de documento fiscal.
Evidéncias da irregularidade: documento técnico presente na pega 5.

Normas infringidas: Art. 23, §§ 1o e 20, c/c os arts. 39 e 40 da Portaria MS/GM 971, de 15/5/2012.
(...)

Conforme o Despacho de Conclusdo das ComunicagGes Processuais (peca 37) , informa-se que as
providéncias inerentes as comunicagGes processuais foram concluidas.

Transcorrido o prazo regimental, as responsaveis Maria Aparecida Paulino Ribeiro e Drogaria Nova
Jerusalém Ltda. permaneceram silentes, devendo ser consideradas revéis, nos termos do art. 12, §
30, da Lei 8.443/1992.

ANALISE DOS PRESSUPOSTOS DE PROCEDIBILIDADE DA IN/TCU 71/2012
Apreciacdo do Prejuizo ao Contraditdrio e Ampla Defesa

Verifica-se que nao houve o transcurso de mais de dez anos desde o fato gerador sem que tenha
havido a notificagao das responsaveis pela autoridade administrativa federal competente (art. 60,
inciso Il, c/c art. 19 da IN/TCU 71/2012, modificada pela IN/TCU 76/2016) , uma vez que o fato
gerador da irregularidade sancionada ocorreu entre 29/6/2011 e 12/6/2015 e os responsaveis
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foram notificados sobre a irregularidade pela autoridade administrativa competente conforme
abaixo:

(...)
Voto

(...)

5. Nesse passo, ante a inexisténcia de elementos capazes de comprovar a boa e regular aplicacdo
dos recursos devem ser julgadas irregulares, nos termos dos arts. 10, inciso |, 16, inciso lll, alineas
"b" e "c", da Lei 8.443/1992, c/c os arts. 19 e 23, inciso I, da mesma Lei, as contas das responsaveis
Maria Aparecida Paulino Ribeiro (CPF 422.845.384-87) e Drogaria Nova Jerusalém Ltda. (CNPJ
07.930.098/0001-25) , condenando-os solidariamente em débito e aplicando-lhes a multa prevista
no art. 57 da Lei 8.443/1992.

6. Ante o exposto, acolho a proposta unissona da unidade técnica, que foi ratificada pelo MP/TCU, e
voto por que o Tribunal adote a minuta de acorddo que ora submeto a apreciagdo deste Colegiado."

ACORDAO 6360/2020 - SEGUNDA CAMARA, Data da sessdo 09/06/2020, Relator RAIMUNDO
CARREIRO.

Nesse sentido, a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS) apresentou
manifestacdo, por meio do Parecer n? 00826/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU (0019855036), encaminhado
ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), destacando a
necessidade de revisdo da normativa do PFPB para adequacdo de acordo com o entendimento do TCU.

"b) ao DAF/SCTIE/MS, para ciéncia, especialmente acerca da possivel necessidade de reviséo
normativa, conforme pardgrafos 29 a 31 desta manifestagdo;"

Assim, verifica-se a necessidade de altera¢do do prazo de guarda da documentacdo pelo estabelecimento
credenciado ao PFPB de 5 (cinco) para 10 (dez) anos, conforme entendimento do TCU, corroborado pela
CONJUR.

Nova redacdo dos §§ 12, 22 e 32 do artigo 22:

§12 No caso de ndo ser possivel a guarda das cépias dos documentos em arquivo
digitalizado, o estabelecimento devera arquiva-las em meio fisico, em locais distintos, na
forma estabelecida no "caput".

§22 Quando da instauracdo de procedimento administrativo para apurac¢do de noticias
e/ou indicios de irregularidades no ambito do PFPB, as farmacias e/ou drogarias
deverdao manter a guarda da documentagdo prevista no “caput” deste artigo referente
as vendas realizadas no periodo de 10 (dez) anos até a data da comunicacdo pelo
Ministério da Saude.

§32 A contagem do prazo previsto no “caput” deste artigo se interrompe no momento
da comunicacdo, pelo Ministério da Salde, quanto a necessidade de instauracdo do
procedimento administrativo para apuragdo de noticias e/ou indicios de irregularidades
no ambito do PFPB, até a sua conclusdo.

Justificativa: A informacdo contida na versdo atual do §12, do artigo 22 foi incluida na alinea "b" da nova
redacdo do caput, razdo pela qual é necessaria a adequac¢ao da numerac¢ao dos paragrafos.

A versdo atual do § 22 foi realocada para o § 12 da nova redacdo com o acréscimo de um trecho que visa
esclarecer que as referidas cOpias devem ser armazenadas em locais distintos.

A inclusdo dos §§ 22 e 39 se justifica para que ndo reste duvidas acerca do marco inicial da guarda da
documentacdo para as empresas em que houver necessidade de apuracdo de noticias e/ou indicios de
irregularidades no ambito do PFPB, bem como ndo haja duvidas de que os documentos ndao devem ser
descartados com o passar do tempo, visto que interrompe-se a contagem do tempo no momento da
comunicacdo pelo Ministério da Saude.
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3.12. Alteragio do caput do artigo 43, do ANEXO LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR
DO BRASIL (PFPB)".

Redacgdo atual:

"Art. 43. O estabelecimento que for descredenciado por motivo de irregularidades somente podera
solicitar nova adesdo ao PFPB Aqui Tem Farmacia Popular apds o periodo de 2 (dois) anos, a contar
da publicacdo do descredenciamento no DOU. (Origem: PRT MS/GM 111/2016, Art. 43)".

Nova redacdo:

Art. 43. O estabelecimento que for descredenciado por motivo de irregularidades
somente estard apto a participar de novo processo de credenciamento ao PFPB - Aqui
Tem Farmacia Popular apds o periodo de 2 (dois) anos, a contar da publicacdo do
descredenciamento no DOU, devendo atender, obrigatoriamente, aos critérios previstos
na norma regulamentadora do PFPB e no instrumento convocatorio, nos termos dos
§§2° e 3° do artigo 52 do Anexo LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO
BRASIL (PFPB), sendo imprescindivel a comprovacdo do pagamento dos valores
referentes a ressarcimentos e multas".

Justificativa: Deixar claro que os estabelecimentos descredenciados por motivo de irregularidades
somente estardo aptos a participar de novo processo de credenciamento ao PFPB apds o periodo de
2(dois) anos, a contar da publicacdo do descredenciamento no DOU, bem como, que deverdo atender
aos critérios previstos no instrumento convocatdrio que serd divulgado a época do credenciamento, nao
sendo, o novo credenciamento, um direito liquido e certo desses estabelecimentos, sendo imprescindivel
a comprovacao do pagamento dos valores referentes a ressarcimentos e multas.

3.13. Alteracdo do § 32 do artigo 43, do ANEXO LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR
DO BRASIL (PFPB)".

Redacdo atual:

§ 32 A penalidade prevista no "caput" estende-se ao proprietario ou empresario
individual, aos sdcios empresarios e, ainda, ao farmacéutico responsavel a época em
gue foram praticadas as irregularidades que ocasionaram o descredenciamento.

Nova redacao:

§32 A penalidade prevista no "caput" estende-se ao proprietario ou empresario
individual e a todos os sécios da sociedade empresarial a época em que foram
praticadas as irregularidades que ocasionaram o descredenciamento.

Justificativa: No que se refere a substituicdo do termo "sdcios empresarios" pelo termo "sécios da
sociedade empresarial, destaca-se que se trata apenas de adequacdao do texto, uma vez que o termo
"sécio empresario” ndo existe na seara do direito empresarial, ndo havendo, portanto, alteragcdao material.
No que tange a exclusdo do termo "farmacéutico responsdvel”, justifica-se pelo fato de ndo haver, no
ambito do PFPB, imputacdo de nenhuma responsabilidade ao farmacéutico, o qual possui apenas
responsabilidades sanitdrias, inerentes ao seu exercicio profissional. Ademais, destaca-se que no
processo de credenciamento, os responsaveis legais das empresas se comprometem a cumprir as regras
do Programa por meio da assinatura do Requerimento e Termo de Adesdo (RTA), ndo havendo qualquer
vinculacdo do PFPB com o farmacéutico, que possui apenas um vinculo empregaticio com a empresa.

3.14. Exclusdo do § 42 do artigo 43, do ANEXO LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR
DO BRASIL (PFPB)".

Redacdo atual:

§ 42 Apds o prazo estabelecido no "caput" o representante legal podera solicitar ao DAF/SCTIE/MS
nova adesdo por meio de requerimento assinado e com firma reconhecida, que devera conter os
dados da empresa, juntamente com os comprovantes de pagamento dos ressarcimentos e multas,
quando houver, para analise e deliberagdo deste Departamento.

Nova redacdo:
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Justificativa: A exclusdo do do § 42 do artigo 43 se da por conta da alteracao do caput do artigo 43.

3.15. Substituicao do termo correlato(s) para fralda(s)_geridtrica(s)_em todo o texto do ANEXO
LXXVII - “DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL (PFPB)", nos artigos 32 incisos VIl e X, 92 caput
e paragrafo Unico, 11 inciso Il, 16 caput e pardgrafo uUnico, 19, incisos XI e Xll, 20 paragrafo unico, caput
21, 25 inciso Il e lll, 35, 37 incisos |, I, 1V, VI, XI, XVII, XIX, 47 inciso VIl alineas a e c, 48 §§ 12 e 39, 49
inciso Il alinea a e paragrafo Unico, 50 inciso IV, alinea a, 56 inciso VIIl e 58, bem como os titulos das
subsecgdes Il e VI.

Justificativa: A substituicdo do termo correlatos para fraldas geriatricas deve ocorrer devido a alteracado
do artigo 2¢9.

3.16. Exclusdo do termo correlato(s) nos artigos 32 inciso IX, 82, 53, 56 inciso VIII, 58 inciso IV, no
titulo da Sec¢do Il e no titulo do Anexo 2 do Anexo LXXVII, bem como no titulo do respectivo quadro.

Justificativa: A exclusdo é necessaria devido a alteragao do inciso Il do artigo 39.
3.17. Substituicdao dos quadros dos Anexos 2, 3 e 4 do Anexo LXXVII.

Justificativa: A substituicdo dos quadros é necessdria devido a alteracdo do artigo 22 (item 3.3 deste
documento), visando a manutencdo, nos anexos, apenas dos medicamentos constantes do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica.

4, CONCLUSAO
4.1. Diante do exposto, a Coordenacdo do Programa Farmdcia Popular solicita:

1) a exclusdo do artigo 573 da Sec3o Il - “Do Programa Farmécia Popular do Brasil (PFPB)”, do CAPITULO
IV - “DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA”, do TITULO IV - “DA ORGANIZACAO DA ATENCAO A SAUDE”, e
exclusdo do inteiro teor do “ANEXO LXXVIII - NORMAS OPERACIONAIS DO PROGRAMA FARMACIA
POPULAR DO BRASIL (PFPB) (Origem: PRT MS/GM 184/2011)”;

2) a) alteragao do caput e do paragrafo Unico do artigo 29; alteragao do inciso | do artigo 32; exclusao do
inciso Il do artigo 32; inclusdao dos §§12 e 22 ao artigo 59; alteragao do caput do artigo 62; alteracao do
caput do artigo 10; alteragdo do §39, do artigo 10; alteragao do caput do artigo 22 e dos §§12 e 22 do
artigo 22 e, inclusdo do §32 do artigo 22; alteragao do caput do artigo 43; alteragao do §32 do artigo 43;
exclusdo do §4¢ do artigo 43; substituicdo do termo correlato(s) para fralda(s) geriatrica(s) nos artigos 32
incisos VIII e X, 92 caput e paragrafo Unico, 11 inciso Il, 16 caput e paragrafo Unico, 19, incisos Xl e XIlI, 20
paragrafo Unico, caput 21, 25 inciso Il e lll, 35, 37 incisos I, llI, IV, VI, XI, XVII, XIX, 47 inciso VIl alineas a e
c, 48 §§ 12 e 392, 49 inciso Il alinea a e paragrafo Unico, 50 inciso IV, alinea a, 56 inciso VIl e 58, nos titulos
das subsecdes Il e VI; a exclusdo do termo correlato(s) nos artigos 32 inciso 1X, 82, 53, 56 inciso VIII, 58
inciso 1V, no titulo da Secdo Il e no titulo do Anexo 2 do Anexo LXXVII, bem como no titulo do respectivo
quadro; e, por fim, a substituicdo dos quadros dos Anexos 2, 3 e 4 do Anexo LXXVII.

Atenciosamente,

SONIA MARA LINHARES DE ALMEIDA
Coordenadora

De acordo,

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora Substituta
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