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VI - principio ativo: substancia quimicamente caracterizada,
cuja acdo farmacoldgica € conhecida e responsavel total ou par-
cialmente pelos efeitos terapéuticos do medicamento;

VIl - Unidade de Produto (UP): fragdo unitéria corresponde
a uma unidade farmacotécnica do medicamento ou a fragdo unitéria
de produtos correlatos;

VIl - Valor de Referéncia (VR): prego referencial fixado
pelo Ministério da Salde para cada principio ativo e correlato cons-
tante do Programa e definido para cada unidade de produto (UP);

IX - Preco de Dispensacéo - Rede Prépria (PD-RP): valor do
medicamento e correlato fixado para as farméacias da rede propria do
PFPB;

X - Prego de Venda - Aqui Tem (PV-AT): valor do me-
dicamento e correlato praticado pelas farmécias e drogarias no ato da
venda ao paciente, inclusive com eventuais descontos; e

X1 - Cadigo de barras: cédigo constante na embalagem do
produto que indicam informages relevantes, tais como o fabricante e
apresentagéo.

CAPITULO Il 5

DA OPERACIONALIZACAO E DO FUNCIONAMENTO
DO PFPB

Art. 4° Na "Rede Préprid’, a Fundagdo Oswaldo Cruz (FIO-
CRUZ) serd a executora das agOes inerentes a aquisicdo, estocagem,
e dispensacdo dos medicamentos, podendo para tanto firmar con-
vénios com a Unido, Estados, Distrito Federal, Municipios e ins-
tituicBes, sob a supervisdo direta e imediata do Ministério da Sal-
de.

Art. 5° No "Aqui tem Farmécia Popular”, a operacionali-
zacdo do PFPB ocorrera diretamente entre o Ministério da Salide e a
rede privada de farmécias e drogarias, mediante relagcdo convenial
regida pela Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993.

Art. 6° O elenco de medicamentos e/ou correlatos dispo-
nibilizados no &mbito do PFPB, bem como seus valores de referéncia
e pregos de dispensagdo, encontram-se previstos nos Anexos | alV, a
esta Portaria

§ 1° A garantia de disponibilidade de medicamentos pelo
PFPB se da sobre o principio ativo e ndo sobre a marca do me-
dicamento.

§ 2° Os estabelecimentos credenciados tém autonomia no
controle de estoque e critérios na comercializagdo dos medicamentos
dentro do seu estabelecimento.

Art. 7° No "Aqui Tem Farmécia Popular" e na "Rede Pro-
pria’, os medicamentos definidos para o tratamento da hipertensdo
arterial, diabetes mellitus e/ou asma serdo distribuidos gratuitamente
aos beneficiérios.

Paragrafo Unico. Quando os medicamentos para hipertensdo
arterial, diabetes mellitus e/lou asma forem comercializados com pre-
¢o de venda menor que o valor de referéncia definido no Anexo | a
esta Portaria, 0 Ministério da Salde pagara 100% (cem por cento) do
PV-AT.

Art. 8° Na "Rede Prépria’, a dispensacdo dos medicamentos
e/ou correlatos ocorrerd mediante o ressarcimento correspondente, t&o
somente, aos custos de producdo ou aquisicdo, distribuicdo e dis-
p_ec?sa;éo, conforme prego de dispensagdo - rede propria estabele-
cidos.

Art. 9° No "Aqui Tem Farmécia Popular”, o Ministério da
Salide pagaré até 90% (noventa por cento) do valor de referéncia
estabelecido, sendo obrigatério o pagamento pelo paciente da di-
ferenca entre o percentual pago pelo Ministério da Salde e o PV-AT
do medicamento e/ou correlato adquirido.

Parégrafo Unico. Nos casos em que 0 medicamento e/ou
correlato forem comercializados com o preco de venda menor do que
o vaor de referéncia definido no Anexo Il a esta Portaria, 0 Mi-
nistério da Salde pagaré4 90% (noventa por cento) do prego de venda
e o0 paciente a diferenca.
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Do "Aqui Tem Farmécia Popular”
Subsecdo |
Da Adesdo ao PFPB Aqui Tem Farmécia Popular

Art. 10. Poderdo participar do PFPB Aqui Tem Farmécia
Popular as farmécias e drogarias que atenderem aos seguintes cri-
térios:

| - Requerimento e Termo de Adesio (RTA) assinado pelas
partes interessadas;

Il - Licenca Sanitéria Estadual ou Municipd, ativa e valida,
nos termos da legislagdo vigente;

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

IV - registro na Junta Comercial;

V - autorizacdo de funcionamento emitida pela Agéncia Na-
ciona de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA);

VI - situagdo de regularidade com a Previdéncia Social;

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

VI1II - dispor de equipamento eletrénico adequado para emis-
sd0 de documento fiscal e cupom vinculado para processamento das
operacOes eletronicas do PFPB, conforme detalhamento constante na
Subsecdo Il deste Capitulo;

I1X - dispor de sistema de gerenciamento eletrénico capaz de
realizar requisicoes eletronicas, por meio de interface web; e

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

§ 1° Para fins dos incisos Il e VI do "caput’, a Licenca
Sanitéria Estadual ou Municipa e a regularidade junto a Previdéncia
Socia deverdo estar védlidas na data de emissdo do Requerimento e
Termo de Adeséo.

§ 2° Ressalvados os critérios definidos neste artigo, é dis-
pensével, para a habilitacdo, a satisfagio das exigéncias previstas nos
arts. 28 a 31 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, por forca do
disposto no § 1° do art. 32 daquela Lei.

§ 3° N&p poderdo ser credenciadas ao PFPB Aqui Tem Far-
maécia Popular novas filiais cuja matriz e/ou filial esteja passando por
processo de auditoria no Departamento Nacional de Auditoria do SUS
(DENASUS).

§ 4° As farmécias e drogarias credenciadas no PFPB Aqui
Tem Farmécia Popular autorizam, automaticamente, o Ministério da
Salide a acessar as informagdes de movimentagdes fiscais e tributérias
junto a Receita Federal do Brasil, inclusive para fins de apuragéo e
auditoria.

§ 5° Para a comprovagdo da regularidade do estabelecimento
poderdo ser solicitados, a qualquer tempo, outros documentos pre-
vistos na legislagdo vigente.

Art. 11. Ap6s a andlise dos documentos, a adesdo das far-
mécias e drogarias a0 PFPB Aqui Tem Farmécia Popular serd au-
torizada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Salde (DAF/SCTIE/MS) e deferida por esta
Secretaria com o seguinte fluxo:

| - publicagdo no Diério Oficid da Unido (DOU); e

Il - disponibilizag@o de "login" e senha para o representante
legal das farméacias e drogarias para acesso ao Sistema Eletronico de
Autorizacdo de Dispensacdo de Medicamentos e Correlatos (ADM).

Art. 12. O "login" e senha provisorios e definitivos a serem
utilizados nas autorizagGes do PFPB serdo enviados para o correio
eletrénico indicado pelo estabelecimento credenciado em seu cadas-
tro.

§ 1° Apbs a publicagdo da adeséo e o cadastro no sistema, o
estabelecimento recebera automaticamente um "login" e senha pro-
visorios para realizar testes de homologagdo de conex&o entre o seu
sistema eletronico adotado e o Sistema Autorizador do Ministério da
Salide.

§ 2° Apds a conclusdo dos testes de homologagéo, o es-
tabelecimento dever4 solicitar a0 Ministério da Salde o envio do
"login" e senha definitivos para acesso a0 ambiente de produgdo do
sistema autorizador.

§ 3° A senha definitiva permitir4, aém da realizacdo das
autorizages de venda, 0 acesso a &rea restrita na pagina eletrénica do
PFPB, no endereco www.saude.gov.br/aguitemfarmaciapopular

§ 4° O estabelecimento credenciado que ndo realizar os testes
de homologagéo de conex&o entre o seu sistema eletronico adotado e
0 Sistema Autorizador do Ministério da Salde, no prazo maximo de
6 (seis) meses a contar do envio do "login" e senha provisorios, terd
seu descredenciamento do PFPB publicado no DOU e somente po-
dera solicitar nova adesio ao PFPB ap6s 6 (seis) meses, contados da
data da referida publicacao.

Art. 13. A(s) senha(s) de acesso ao Sistema Autorizador é
exclusiva do estabelecimento, sendo que o0 seu representante legal
assume inteira responsabilidade pelo seu uso, de acordo com as nor-
mas do PFPB.

Paragrafo Unico. Qualquer alteracdo dos dados cadastrais do
estabelecimento credenciado devera ser imediatamente informada ao
PFPB.

Art. 14. A publicagdo de que trata o inciso | do art. 11
configura a relagdo convenial estabelecida entre o Ministério da Sau-
de e a farméacia ou drogaria, a qual sera regida na forma da Lei n°
8.666, de 1993.

Art. 15. O Reguerimento e Termo de Adesdo (RTA) terd
validade até o dia 30 (trinta) de abril de cada ano, podendo haver
prorrogagd@o do prazo por decisdo do Ministério da Salde.

§ 1° A renovacdo do credenciamento ndo sera automética.

§ 2° As farmécias e drogarias deverdo obrigatoriamente efe-
tuar a renovacdo do credenciamento no prazo estipulado, sob pena de
suspensdo da conexdo com o sistema de vendas DATASUS até sua
regularizacéo.

§ 3 As farmécias e drogarias que néo redlizarem a re-
novacdo do credenciamento por 2 (dois) anos consecutivos teréo seu
descredenciamento do PFPB publicado no DOU e somente poderdo
solicitar nova adesdo ao PFPB apds 6 (seis) meses, contados da data
da referida publicagao.

Subsecdo 11

Da Autorizacdo de Comercidizacdo e da Dispensagdo dos
Medicamentos e Correlatos

Art. 16. A Autorizagdo de Dispensacdo de Medicamentos e
Correlatos (ADM) serd processada por meio eletrénico, em tempo
real, com base no cddigo de barras da embalagem do medicamento
e/ou do correlato.

Paragrafo Gnico. O cédigo de barras informado no sistema
autorizador de vendas devera ser igual ao codigo de barras da em-
balagem do medicamento e/ou correlato dispensado ao beneficiério.

Art. 17. As ADM serdo validadas pelo Ministério da Salide
quando contiverem todas as informagdes indicadas na Subsecdo VI
desta Sec8o, desde que atendidos todos os critérios do PFPB.

Art. 18. A cada operagdo, obrigatoriamente, o estabeleci-
mento deve emitir duas vias do documento fiscal e do cupom vin-
culado.

Art. 19. O cupom vinculado deverd conter as seguintes in-
formagdes, de acordo com o Anexo V, a esta Portaria

| - nome completo por extenso do beneficidrio ou de seu
representante legal, em caso de menor de idade sem CPF;

Il - nimero do Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) do be-
neficiario ou de seu representante legal, em caso de menor de idade
sem CPF,

Il - assinatura do beneficiario ou de seu representante le-
gd;

IV - enderego do beneficidrio ou espago para preenchimento,
devendo, obrigatoriamente, ser preenchido no ato da compra;

V - razéo socia e CNPJ da empresa;

VI - nome do responsavel legal da empresa;

VIl - nimero de autorizagdo do DATASUS;

VIII - ndmero de inscricdo do médico no Conselho Regional
de Medicina (CRM) ou Registro do Ministério da Salide (RMS) e
respectiva unidade federativa;

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

X - data da compra;

XI - nome e apresentagdo do medicamento e/ou correlato;

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

XIIl - posologia diéria ou prescrigéo didria;

XIV - quantidade autorizada;

XV - saldo atual (conforme posologia ou prescricio di&
ria);

XVI - data da préxima compra;

XVII - identificacgo do operador da transagéo; e

XVIII - nimero da Ouvidoria do Ministério da Salide para
consultas ou dendncias (136).

Art. 20. O beneficidrio deverd assinar o cupom vinculado
conforme documento oficial apresentado e preencher o endereco re-
sidencial completo, sendo que uma via devera ser mantida pelo es-
tabelecimento e a outra entregue a ele.

Paragrafo unico. Aos beneficidrios comprovadamente anal-
fabetos sera aceita a digital no cupom vinculado, desde que o proprio
paciente comparega a0 estabelecimento credenciado para a aquisi¢ao
dos medicamentos e/ou correlatos do PFPB.

Art. 21. Para a comercializago e a dispensacdo dos me-
dicamentos e/ou correlatos no ambito do PFPB, as farmécias e dro-
garias devem observar as seguintes condigdes:

| - apresentagdo, pelo beneficiario, de documento oficial com
foto e nimero do CPF ou documento de identidade que conste o
nimero do CPF;

Il - apresentacdo de prescricdo médica, no caso de medi-
camentos, ou prescri¢do, laudo ou atestado médico, no caso de cor-
relatos, conforme legislagdo vigente; e

Il - para a dispensacdo de fraldas geriétricas para incon-
tinéncia, o paciente deverda ter idade igual ou superior a 60 (sessenta)
anos.

§ 1° Com a ciéncia do beneficidrio, o farmacéutico podera
complementar as informagoes referentes a0 endereco do paciente que
eventualmente ndo tenham sido disponibilizadas pelo profissional
prescritor na prescri¢do, laudo ou atestado médico, conforme legis-
lacdo vigente.

§ 2° As farmécias e drogarias deverdo providenciar 2 (duas)
copias legiveis da prescricdo, laudo ou atestado médico e do do-
cumento(s) de identidade oficial(s) apresentado no ato da compra.

Art. 22. O estabelecimento deve manter por 5 (cinco) anos as
vias assinadas dos cupons vinculados, do documento fiscal, da pres-
crigdo, laudo ou atestado médico e do documento(s) de identidade
oficial(s) apresentado no ato da compra, em ordem cronoldgica de
emissdo, com arquivamento de 2 (duas) copias, uma em meio fisico
e outra em arquivo digitalizado.

§ 1° Caber4 também as farméacias e drogarias manter os
documentos fiscais de aquisi¢do dos medicamentos e ou correlatos do
PFPB junto aos fornecedores pelo mesmo prazo e forma previstos no

caput”.

§ 2° No caso de ndo ser possivel a guarda das copias dos
documentos em arquivo digitalizado, o estabelecimento devera ar-
quivélas em meio fisico, na forma estabelecida no "caput”.

Art. 23. Para o PFPB, as prescri¢gdes, laudos ou atestados
meédicos terdo validade de 180 (cento e oitenta) dias, a partir de sua
emissdo, exceto para 0s contraceptivos, cuja validade é de 365 (tre-
zentos e sessenta e cinco) dias.

Art. 24. O quantitativo do medicamento solicitado deve cor-
responder & posologia mensal compativel com os consensos de tra-
tamento da doenga para o qual € indicado e a dispensacdo deve
obedecer a periodicidade de compra e os limites definidos, constantes
no "Manua de Orientages as Farmécias e Drogarias Credenciadas
no Aqui Tem Farméacia Popular, constante na pagina eletronica do
PFPB.

§ 1° Em casos excepcionais, nos quais as prescrigdes ul-
trapassem a quantidade mensal estabelecida, o interessado devera
enviar a0 DAF/SCTIE/MS requerimento que contenha os dados pes-
soais do beneficidrio (nome, endereco e CPF), informagdes para con-
tato, copia da receita médica e do relatério médico que justifique a
prescricéo com a Classificag@o Internacional de Doencas (CID10).

§ 2° A autorizagéo para a dispensacdo de medicamentos que
ultrapassar a quantidade mensal (extrateto) terd a mesma validade da
receita que o acompanhe, podendo ser renovada por meio do envio da
documentagdo atualizada ao DAF/SCTIE/MS.

§ 3° O quantitativo excedente requerido somente sera li-
berado apés andlise do DAF/SCTIE/MS.

§ 4° As Fraldas Geriétricas do PFPB poder&o ser retiradas a
cada 10 (dez) dias.

Art. 25. Fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica
do paciente, titular da prescricéo, laudo ou atestado médico, mediante
a apresentacdo dos seguintes documentos:

| - do beneficidrio titular da receita: documento oficial com
foto e CPF ou documento de identidade que conste o nimero do CPF,
salvo menor de idade, que permite a apresentacdo da certiddo de
nascimento ou registro geral (RG); e
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