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PORTARIA GM/MS N¢ 12.091, DE 11 DE AGOSTO DE 2026

Altera a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 5, de
28 de setembro de 2017, para dispor sobre o
Programa Farmécia Popular do Brasil - PFPB.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere
os incisos | e Il do paragrafo Unicodo art. 87 da Constituicdo, resolve:

Art. 12 A Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017,
passa a vigorar com as seguintes alteragGes:

"Art. 572. O Anexo LXXVII-A dispde sobre o Programa Farmacia Popular do
Brasil - PFPB." (NR)

Art. 22 A Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017,
passa a vigorar acrescida do Anexo LXXVIl -A e do Anexo 1 ao Anexo LXXVII -A,
respectivamente na forma dos Anexos | e Il a esta Portaria.

Art. 32 Fica revogado o Anexo LXXVII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2
5, de 28 de setembro de 2017.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO |
(ANEXO LXXVII - A A PORTARIA DE CONSOLIDACAO GM/MS N2 5, DE 28 DE
SETEMBRO DE 2017)

DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL - PFPB.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Esta Portaria dispGe sobre o Programa Farmécia Popular do Brasil -
PFPB.

Paragrafo Unico. O Programa Farmacia Popular do Brasil constitui estratégia
complementar de assisténcia farmacéutica no dmbito do Sistema Unico de Salde - SUS,
tendo por objetivos:

| - ampliar o acesso da populagdo aos medicamentos e insumos essenciais;

Il - contribuir para a continuidade dos tratamentos e para a melhoria das
condi¢des de saude da populagdo;

Il - fortalecer a assisténcia farmacéutica no dmbito do Sistema Unico de
Saude - SUS;

IV - promover o uso racional de medicamentos e insumos em conformidade
com as politicas publicas de saude; e

V - assegurar a adequada aplicagdo dos recursos publicos destinados ao
Programa, mediante mecanismos de monitoramento, controle e gestdo de riscos.

Art. 22 O PFPB consiste na oferta de itens definidos no Anexo 1 ao Anexo
LXXVII-A desta Portaria, nas condi¢Ges estabelecidas pelo Ministério da Saude, inclusive
quanto a forma de financiamento ou subsidio, operacionalizado em parceria com
farmacias participantes.

§ 12 Compete ao Ministério da Saude a definicdo de diretrizes, o
financiamento, a coordenagdo e o monitoramento do PFPB.

§ 22 A execugdo do PFPB observara os principios da ampliagdo do acesso aos
itens disponibilizados pelo Programa, da continuidade do tratamento, do uso racional de
medicamentos, da eficiéncia administrativa, da rastreabilidade das dispensagdes e da
protecdo dos recursos publicos.

§ 32 O Programa Farmacia Popular o Brasil serd executado através da
estrutura da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude - SCTIE.

CAPITULO I

DO PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL

Secdo |

Da participagao

Art. 32 A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude - SCTIE
abrird processos de participagdo de farmacias no PFPB em razdo da andlise de vazios
assistenciais, da estratégia de ampliagdo do Programa e de disposinibilidade
orcamentaria, sendo dado conhecimento aos interessados por meio de publicagdo do ato
convocatorio correspondente, onde, além dos critérios minimos estabelecidos nesta
Portaria, poderdo constar outras condigdes especificas.

§ 19 - S3o os seguintes documentos minimos a que deverdo ser apresentados
pelas farmdcias interessadas, sem prejuizo de outros que poderdo ser solicitados no ato
convocatorio:

| - Requerimento e Termo de Adesdo (RTA) assinado pelo represente legal da
farmacia interessada;

Il - Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal, 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 - autorizagdo de funcionamento emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA);

VI - Certiddo Conjunta Negativa de Débitos Relativos a Créditos Tributarios
Federais e a Divida Ativa da Unido, expedida de forma conjunta pela Secretaria da
Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN);

VIl - indicagdo do farmacéutico responsdvel técnico com Certificado de
Regularidade Técnica (CRT) valido e emitido pelo Conselho Regional de Farmacia
(CRF);

VIl - declaragdo firmada pelo representante legal de que dispde de
equipamento eletronico adequado para emissdo de documento fiscal e cupom vinculado
para processamento das operagles eletronicas do PFPB;

IX - declaragdo firmada pelo representante legal de que dispde de sistema de
gerenciamento eletrénico capaz de realizar requisi¢des eletronicas, por meio de interface
web; e

X - declaragdo firmada pelo representante legal de que dispGe de pessoal
treinado para atuar no PFPB, de acordo com as normas e procedimentos
estabelecidos.

§ 22 O atendimento aos requisitos minimos previstos nesta Portaria ndo gera
direito subjetivo a participagdo no Programa, ficando o deferimento condicionado a
existéncia de ato convocatério, a analise dos vazios assistenciais, a disponibilidade
orgamentaria e aos critérios técnicos definidos em ato convocatério préprio do
Programa.

Art. 42 As farmdcias que atenderem aos critérios e condi¢Ges definidos nesta
Portaria e no instrumento convocatério terdo sua participagdo deferida pela Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude - SCTIE, mediante ato proprio, a ser
publicado no Diario Oficial da Unido - DOU.

§ 12 A farmacia somente sera considerada participante do PFPB apds a
publicagdo, no DOU, do ato de deferimento de sua participacdo, expedido pela SCTIE.

§ 22 Somente poderdo realizar dispensagdes no ambito do PFPB as farmacias
participantes, na forma desta Portaria.

§ 32 A farmacia participante permanecera vinculada ao PFPB até a
publicacdo, no DOU, de ato da SCTIE que cancele a sua participagdo, nos termos desta
Portaria.

§ 42 A farmidcia que ja for participante do PFPB na data de publicagdo desta
Portaria mantera tal condigdo até que venha a incidir em situagdo prevista para o
cancelamento da participagdo, observado o disposto no § 32 deste artigo.

Art. 52 A participagdo no PFPB é individual, aplicando-se a cada farmacia, que
é considerada unidade auténoma para fins de participagdo, cadastro e operacionalizagdo,
devendo ser considerados os seguintes termos:

| - a participagdo no PFPB é vinculada a unidade fisica da farmdcia, identificada
por endereco especifico e inscricdo propria no CNPJ, ainda que pertencente a mesma
pessoa juridica ou grupo econdmico, sendo vedada a realizagdo de dispensagbes por
unidade diversa daquela cuja participagdo tenha sido publicada no DOU;

Il - a utilizagdo de estruturas centralizadas da matriz para fins administrativos,
financeiros, cadastrais ou tecnoldgicos ndo descaracteriza a autonomia operacional da
unidade participante perante o PFPB;

IIl - o Ministério da Saude podera acessar dados e informagGes das farmacias
participantes na forma da legislagdo vigente, desde que pertinentes, necessarios e
adequados ao exercicio das atividades de gestdo, monitoramento, auditoria, controle e
avaliagdo do Programa Farmacia Popular do Brasil - PFPB, observados os principios da
finalidade, necessidade, proporcionalidade, seguranga da informagdo e protecdo de
dados, inclusive aquelas de natureza fiscal e tributdria originadas na Secretaria Especial
da Receita Federal do Brasil; e

IV - o Ministério da Salde requererda informagdes e documentos
complementares as farmacias participantes, sempre que considerados necessdarios as
atividades de gestdo, monitoramento e controle do PFPB.

Art. 62 A participagdo no PFPB devera ser renovada a cada 2 (dois) anos, nas
condicGes estabelecidas pelo Ministério da Saude, conforme convocagdo publicada no
DOU.

§ 12 A farmacia participante devera realizar a renovagdo da participagdo no
prazo estabelecido pelo Ministério da Saude, sob pena de suspensdo da conexdao com o
Sistema Autorizador de Vendas do PFPB até a regularizagdo.

§ 29 A farmdcia que deixar de renovar sua participagdo nos termos da
convocag¢dao do Ministério da Saude sera notificada pelo enderego eletrénico cadastrado
e ter sua participagdo cancelada do PFPB.

§ 32 A farmacia cuja exclusdo decorra da nao renovagdo da participagdo
somente poderd solicitar nova participacdo no PFPB apds o decurso de 6 (seis) meses,
contados da data de publicagdo do ato administrativo no DOU, condicionada a existéncia
de instrumento convocatdrio vigente e a observancia dos requisitos, critérios e condi¢Ges
estabelecidos pelo Ministério da Saude.

§ 49 A renovagdo da participagdo considerard a regularidade da farmacia
quanto ao cumprimento das obrigagcdes previstas neste Anexo e outras normas do
Programa, inclusive no que se refere as atividades de monitoramento, controle e a
existéncia de pendéncias administrativas no ambito do PFPB.

Art. 72 A farmacia participante do PFPB serd cadastrada nos sistemas
gerenciais do Programa.

Pardgrafo unico. O Ministério da Saude indicard as farmacias participantes os
processos e procedimentos necessarios a configuracdo de sistemas e conexdes para o
fim de registro das vendas, dispensacGes de medicamentos e outras agdes inerentes a
gestdo e controle do PFPB, bem como disponibilizard orientagdes operacionais, manuais,
materiais de capacitacdo e canais de suporte as farmdcias participantes.

Art. 82 A participagdo no PFPB poderd ser cancelada:

| - pelo Ministério da Saude, mediante prévia notificagdo, nas hipdteses
previstas nos incisos |, Il e Ill, do §12 deste artigo; ou

Il - a pedido da farmacia, mediante requerimento formal.

§12 Constituem hipdteses de cancelamento pelo Ministério da Saude, que
poderdo ser aplicadas isolada ou cumulativamente:

| - 0 ndo cumprimento dos prazos estabelecidos para inicio das atividades no
ambito do PFPB, conforme previsto no ato convocatério;

Il - a auséncia de realizagdo de dispensagbes pelo periodo de 6 (seis) meses
consecutivos, apds o inicio das atividades no ambito do PFPB, ressalvadas as situagcGes
excepcionais devidamente justificadas e comprovadas pela farmdcia participante que
tenham comprometido a realizagdo regular das dispensagdes, cabendo ao Ministério da
Saude a analise da adequagdo da justificativa apresentada; e

Il - situagdes decorrentes de irregularidades apuradas em procedimento
administrativo proprio, nos termos do artigo 29 e seguintes desta Portaria.

§ 29 O representante legal da farmacia podera, a qualquer tempo, solicitar o
cancelamento da participagdio no PFPB, mediante requerimento formal devidamente
assinado, admitida a utilizagdo de assinatura eletronica ou outro meio idéneo de
comprovacgdo de autoria, nos termos da legislagdo vigente.

§ 32 Havendo noticia ou indicio de irregularidade que enseje a instauragao de
procedimento de averiguagdo, ficara vedada a solicitagdo de cancelamento da
participacdo até a conclusdo do respectivo processo, sem prejuizo da adogdo das
medidas administrativas cabiveis, sendo, ainda, que eventual cancelamento anterior ndo
afastara eventual responsabilizagdo.

§ 49 A farmacia cuja participagdo for cancelada permanecerd sujeita as
obrigagdes de guarda, disponibilizacdo de informagdes e responsabilizagdo relativas as
dispensagdes realizadas no ambito do PFPB pelo prazo de 5 (cinco) anos, contado da
data de publicacdo do cancelamento no DOU.

§ 52 A farmacia que tiver sua participagdo cancelada a pedido, somente
poderd requerer nova participacdo no PFPB apds o decurso de 6 (seis) meses, contados
da data de publicagio do cancelamento no DOU, condicionada a existéncia de
instrumento convocatdrio vigente e a observancia dos requisitos, critérios e condi¢Ges
estabelecidos pelo Ministério da Saude.

§ 62 A farmacia cujo CNPJ esteja com situacdo cadastral "baixada" perante a
Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil terd sua participagdo automaticamente
cancelada.

Secao |l

Da Governanga e Das Competéncias

Art. 92. A governanga do Programa Farmacia Popular do Brasil compreende,
de forma continua, o monitoramento e a avaliagdo de sua execugdo, com vistas ao
aperfeicoamento da politica publica, da gestdo, dos mecanismos de controle e dos
resultados alcangados e observard a atuagdo coordenada das unidades responsaveis pelo
planejamento, coordenagdo, execugdo, monitoramento, auditoria, gestdo financeira e
aperfeicoamento continuo do Programa, observadas as competéncias previstas nesta
Portaria.

Pardgrafo unico. A atuagdo das unidades de que trata o caput sera orientada
pelos principios da cooperagdo institucional, segregacdo de fungdes, gestdo de riscos,
transparéncia, eficiéncia administrativa e protecdo ao interesse publico.

Art. 10. Compete a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do
Complexo Economico-Industrial da Saude - SCTIE exercer a coordenagdo estratégica do
Programa, promovendo sua implementacdo, aperfeicoamento e alinhamento as politicas
publicas de assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Saude.

Art. 11. Compete ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos - DAF coordenar tecnicamente a execugdo do Programa, supervisionar sua
operacionalizagdo e acompanhar a implementacdo das diretrizes estabelecidas pela
SCTIE.

Art. 12. Compete a Coordenagdo-Geral do Programa Farmacia Popular do
Brasil - CGPFP gerir operacionalmente o Programa, observadas as atribui¢cGes previstas
nesta Portaria, competindo-lhe especialmente:

| - coordenar a execugdo do Programa;

Il - promover a participagdo das farmdcias;

Il - realizar o monitoramento das operagdes, diretamente ou por intermédio
de suas unidades;

IV - adotar as medidas administrativas previstas nesta Portaria;

V - acompanhar a execu¢do dos contratos, sistemas e instrumentos
operacionais necessarios ao funcionamento do Programa.

Paragrafo Unico. Compete a Coordenagdo de Monitoramento e Atendimento
de Demandas de Orgdos Externos - COMATEX executar as atividades de monitoramento,
andlise de riscos, tratamento de denuncias, instrugcdo técnica e demais atividades de
controle previstas nesta Portaria, respeitadas as prerrogativas e fluxos da Ouvidoria do
Ministério da Saude e dos demais 6rgdos de controle.

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152026081200080

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

O
=


http://www.in.gov.br/autenticidade.html
http://www.in.gov.br/autenticidade.html

DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 151, quarta-feira, 12 de agosto de 2026

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

Secdo Il

Dos dados cadastrais

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

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

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

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

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

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

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

Sec¢do IV

Da Identidade Visual e da Publicidade do PFPB

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

§ 19A utilizagdo da logomarca do Programa, do Ministério da Saude e do
Governo Federal deverda observar a identidade visual informada pelo Ministério da
Saude, sendo vedada qualquer alteragdo ou utilizagdo em desconformidade com os
padrdes oficiais.

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

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

Art. 16. A farmdcia participante somente poderd utilizar os materiais de
identificacdo e publicidade do PFPB apds o inicio das dispensa¢gdes no ambito do
Programa, observadas as normas aplicaveis de identidade visual informadas pelo
Ministério da Saude.

Segao V

Das ComunicagGes e Notificagdes

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

§ 12 O enderego eletronico informado pela farmdcia constitui o canal oficial
de comunicagdo com o Programa.

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

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

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

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

Segao VI

Da Operacionalizagdo e do Funcionamento

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

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

Art. 21. No PFPB, a operacionalizagdo ocorrera diretamente entre o Ministério
da Salde e a farmacia participante.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

§ 292 O Manual Operacional do PFPB estabelecera procedimentos de validagdo
eletronica das informagbes, hipdtese em que dispensard, total ou parcialmente, a
exigéncia de apresentagdo ou retencdo de documentos fisicos, desde que asseguradas a
autenticidade, a integridade e a rastreabilidade das operagdes.

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

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

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

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

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

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

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

Sec¢do VI

Do Pagamento pelo Ministério da Salude

Art. 31. O Ministério da Salude efetuara os pagamentos, para as farmacias
que realizaram dispensagdes, no més subsequente ao processamento das autorizagGes
validadas pelo PFPB.

Pardgrafo Unico. Motivadamente e mediante notificagdo das circunstancias, o
Ministério da Saude retera ou suspendera eventuais pagamentos, sendo assegurado o
contraditério e a ampla defesa.

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

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

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

Paragrafo Unico. Em caso de divergéncia entre os valores pagos e as
autorizagBes processadas, a farmacia podera requerer a reandlise no prazo de até 60
(sessenta) dias, contado da data da ordem bancéria de pagamento, através do endereco
de correio eletronico a ser indicado no Manual Operacional do PFPB, devendo apontar
de forma fundamentada as autorizagdes questionadas. A Coordenagdo Geral do
Programa Farmacia Popular analisarda o requerimento e em caso de comprovada a
divergéncia promovera a tramitacdo necessaria para devida corregado.

Secao VI

Do Controle e Monitoramento

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

Art. 35. As atividades de monitoramento e controle do PFPB terdo cardter
continuo e evolutivo e serdo desenvolvidas mediante utilizacio de métodos de analise
automatizada de dados, integracdo de sistemas e demais processos e ferramentas
tecnoldgicas aplicdveis, com vistas a identificagdo de indicios de irregularidades.

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

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

| - a gravidade dos fatos;

Il - a recorréncia da conduta;

Il - o potencial dano ao erario; e

IV - o histérico de conformidade da farmdcia.

Pardgrafo Unico. Os critérios técnicos, parametros e metodologia de
classificagdo do nivel de risco serdaodetalhados em manual operacional do Programa, sem
prejuizo do disposto nesta Segdo.

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

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

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

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

IV - risco muito alto: existéncia de conjunto probatério apto a indicar, com
elevado grau de plausibilidade, a ocorréncia de fraude ou outras condutas de gravidade
equivalente, com comprometimento da integridade do Programa e exijam o
encaminhamento ao Departamento Nacional de Auditoria do Sistema Unico de Satde do
Ministério da Saude.
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Art. 39. A adogdo 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: solicitagio formal de apresentacdo de documentos,
informagdes e esclarecimentos, para anadlise da regularidade das dispensacdes e dos
registros;

Il - risco alto: solicitagio formal de apresentagdio de documentos,
informagdes e esclarecimentos e adogdo de medida cautelar de suspensdo da conexdo
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 conexdo
com o Sistema Autorizador de Vendas e dos pagamentos, além de denuncia aos 6rgados
oficiais de investigacdo 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 deverd 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 Unico. A suspensdo de que trata o caput, cautelar e preventiva, ndo
tem carater sancionatério e deverdo ser adotadas com observancia dos principios da
razoabilidade, da proporcionalidade e da garantia do contraditéorio e da ampla defesa.

Art. 41. Sempre que solicitados documentos e informagdes 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
manutencdo de medidas cautelares de natureza preventiva, consistentes na suspensio da
conexdo com o Sistema Autorizador de Vendas e dos pagamentos, até a conclusdo do
procedimento de averiguacdo, observado o disposto no art. 33.

Art. 43. As medidas adotadas no ambito do monitoramento e do procedimento
de averiguagdo deverdo ser revistas a luz das informagBes e documentos apresentados,
assegurada a reversdao 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 devera ter restabelecida sua plena operagdo no ambito do PFPB.

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

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

Art. 45. A denuncia aos 6érgaos oficiais de investigacdo e controle serd efetuada
pela CGPFPB, especialmente nos casos de risco muito alto ou quando:

| - houver impossibilidade de validagdo da regularidade das dispensagbes por
meio de analise documental;

Il - forem identificados padrGes atipicos; ou

Il - houver situagBes excepcionalmente justificadas.

Art. 46. O Ministério da Saude, por meio da Coordenagdo Geral do Programa
Farmacia Popular do Brasil, apoiara com todas as informagGes requisitadas eventuais
procedimentos instaurados pelos aos o6rgdos oficiais de investigagdo e controle, em
decorréncia das denuncias encaminhadas.

Secdo IX

Das Penalidades

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

| - a regularidade das operagoes;

Il - a rastreabilidade das dispensagdes;

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

IV - 0 acesso dos beneficiarios aos itens disponibilizados pelo PFPB; e

V - a adequada aplicagdo dos recursos publicos.

Paragrafo uUnico. Falhas meramente formais, passiveis de correcdo 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 san¢Oes 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 operagdes, da rastreabilidade das dispensagBes, da integridade das
informagdes e da adequada aplicagdo dos recursos publicos, nas seguintes categorias:

| - leves: irregularidades formais, pontuais e sanaveis, de reduzido potencial
lesivo, que ndo comprometam a validagdo da dispensacdo, a rastreabilidade da operagdo,
a identificagdo do beneficidrio, a autenticidade dos documentos, a adequada execugao 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 prescrigdo, da identificagdo do beneficiario ou da
autenticidade da manifestacdo de vontade, e sem indicio de fraude, simulagdo ou
pagamento indevido;

Il - graves: as irregularidades que comprometam parcialmente a confiabilidade
dos documentos, informagBes ou registros relacionados a dispensacdo, sem afetar
elemento essencial de validagdo da prescricdo, da identificagdo do beneficidario 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 operagbes, falsidade documental, uso
indevido de credenciais, dispensagdo em nome de terceiros, duplicidade de dispensagao,
substituicdo indevida de produto, langamento intencional de informagdes 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 observara os resultados da analise
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 ambito do PFPB observardo o seguinte rito:

| - instrugdo, sob responsabilidade da Coordenacdo 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 relatdrio indicando as questes de fato e de direito, o contetdo
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 decisGes proferidas em primeira instancia pela Coordenagdo Geral
do Programa Farmacia Popular do Brasil cabera recurso administrativo.

§ 12 O recurso sera interposto no prazo de 10 (dez) dias, contado da ciéncia
oficial da decisdao, 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
Farmacia 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
Farmacia Popular do Brasil, o recurso serd encaminhado ao Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos, autoridade hierarquicamente superior, que atuard
como instancia recursal e decidira em ultima instancia administrativa.

§ 42 O recurso serad 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 serdao assegurados o contraditdrio, a ampla defesa e o devido processo legal.

Art. 52Constituem penalidades aplicéveis:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - bloqueio temporario 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 erario;

Il - ndo houver reincidéncia; ou

Il - as falhas forem passiveis de corre¢do 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 defini¢do do percentual aplicavel dentro dos limites previstos no §19,
serdo considerados, entre outros:

| - a natureza e a gravidade da irregularidade;

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

Ill - a vantagem auferida ou potencialmente auferida pela farmacia;

IV - a reincidéncia;

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

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

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

§ 32 A multa serd calculada com base:

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

Il - no valor do prejuizo causado ou potencialmente causado ao erario, 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 operagdes
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-do as vendas realizadas desde o inicio de sua participagdo.§ 72 A multa sera
deduzida dos pagamentos pendentes a farmacia e, na hipdtese de insuficiéncia de valores
para compensacgdo, 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 notificagao.

§ 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 sera aplicado quando:

| - houver irregularidades graves;

Il - houver descumprimento de obrigacGes ou de determinag¢Ges do Ministério
da Saude apds a aplicagdo de penalidade; e

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

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

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

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

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 obrigacGes previstas nesta Portaria;

IV - houver descumprimento reiterado das obrigagdes previstas neste Anexo,
apo6s 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 operagdes, falsidade
documental, uso indevido de dados ou obtengdo indevida de recursos publicos.

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

Art. 57. A farmacia que tiver sua participagdo cancelada por motivo de
irregularidades somente estara 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 participacdo de filial ndo implicara automaticamente a
aplicagdo da penalidade as demais unidades da mesma pessoa juridica.

§ 22 A penalidade sera 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 ambito do Programa Farmacia Popular do Brasil.
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Art. 58. Caracteriza-se reincidéncia a repeticdo de irregularidade no prazo de
até 24 (vinte e quatro) meses, contado da decisdo administrativa definitiva que tenha
aplicado penalidade anterior.

§ 12 A reincidéncia eleva a classificagio da irregularidade para o nivel
imediatamente superior.

§ 22 Na hipotese de reincidéncia, a multa sera fixada em patamar superior ao
anteriormente aplicado, observado o limite previsto para a classificagdo da
irregularidade.

§ 32 Constituem agravantes:

| - reiteragao;

Il - fraude;

Il - ocultagdo de documentos; e

IV - resisténcia a fiscalizagdo.

§ 4 Constituem atenuantes:

| - auséncia de antecedentes;

II- colaboragdo com a apuragdo dos fatos; e

Il - comprovagdo de adogdo de medidas para prevencdo de novas
irregularidades.

Segdo X

Do Ressarcimento ao Erdrio

Art. 59. A farmdacia devera ressarcir ao erario os valores indevidamente
recebidos no ambito do PFPB, quando constatado, em processo administrativo regular, que
houve pagamento sem amparo nas disposices deste Anexo, pagamento decorrente de
dispensagdo irregular ou outra situacdao que tenha resultado em prejuizo ao erdrio.

§ 12 O dever de ressarcimento dependerd da apuragdo dos fatos em
procedimento administrativo préoprio, com observancia do contraditério, da ampla defesa e
da decisdo administrativa definitiva.§ 22 A decisdo administrativa definitiva que reconhecer
a existéncia de pagamento indevido constituird o crédito em favor da Unido, devendo
indicar, no minimo:

| - os fatos apurados;

Il - os fundamentos da decisdo;

Ill - o valor do ressarcimento; e

IV - os critérios utilizados para sua apuragao.

§ 32 Constituido o crédito, a farmdcia serd notificada para ciéncia da decisdo e
recolhimento voluntdrio do valor devido no prazo de 15 (quinze) dias, sem prejuizo da
compensagdo prevista nesta Portaria.

§ 42 Constituido definitivamente o crédito em favor da Unido, o valor devido
serd compensado com pagamentos pendentes a farmacia no ambito do PFPB, observada a
disponibilidade para compensagao.

§ 52 Na hipdtese de inexisténcia ou insuficiéncia de valores passiveis de
compensagao, o ressarcimento devera ocorrer por meio de Guia de Recolhimento da Unido
- GRU ou outro instrumento legalmente admitido.

§ 62 O ressarcimento ao erario ndo afasta a aplicagdo das demais medidas
administrativas, penalidades ou providéncias cabiveis.

§ 79 O Manual Operacional do PFPB disciplinard exclusivamente os
procedimentos operacionais relativos a emissdo da Guia de Recolhimento da Unido (GRU),
a operacionalizagdo da compensagdo financeira, aos registros sistémicos, aos controles
administrativos e ao acompanhamento da recuperagdo dos créditos, permanecendo
disciplinados nesta Portaria os pressupostos, as competéncias, as garantias processuais e os
efeitos juridicos do ressarcimento ao erario.

Secao XI

Do Processamento Eletronico das Autorizagdes das Dispensagdes

Art. 60. O processamento eletronico das Autorizagdes de Dispensagdo e das
DisponibilizacGes de itens no ambito do PFPB serd realizado por meio do Sistema
Autorizador de Vendas, mediante o envio de dados pela farmacia, com validagao
automatica das informagdes e retorno de autorizagdo, observado o fluxo operacional
definido pelo Ministério da Saude.

§ 12 O processamento eletrénico compreendera etapas sucessivas de
solicitagdo, autorizagdo e confirmagdo da dispensagao.

§ 22 O acesso ao sistema e a realizagdo das transagbes dependerdo de
autenticagdo eletrénica e da utilizagdo de mecanismos de seguranca definidos pelo
Ministério da Saude.

§ 32 O Ministério da Saude disciplinard procedimentos de contingéncia para
hipdteses de indisponibilidade ou falha do Sistema Autorizador de Vendas.

Art. 61. As especificagcBes técnicas, os campos de dados e os procedimentos
operacionais serdo definidos no Manual Operacional do Programa.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 62. As despesas decorrentes da execugdo da Secdo | do Capitulo Il deste
Anexo incidirdo sobre a a¢do programatica 10.303.5017.20YR.

Art. 63. Os casos omissos e as situagdes nao previstas neste Anexo serao
resolvidos por atos de gestdo expedidos pela Coordenagdo Geral do Programa Farmacia
Popular do Brasil, no ambito de suas competéncias operacionais.

Art. 64 As farmacias atualmente participantes do PFPB manterdo esta condigdo
inalterada e passardo a se submeter ao disposto nesta Portaria, mantendo-se facultada a
condigdo para solicitagdo de cancelamento nos termos do art. 82.

Art. 65. Fica autorizada a criagdo de Grupo de Trabalho, no ambito do Comité
de Acompanhamento de que trata a Portaria GM/MS n° 676, de 7 de junho de 2023, por
ato a ser editado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do da Salude, com a
finalidade de realizar estudos, avaliagdes e formular propostos voltadas a inovagdo, a
moderniza¢do, a ampliagdo e ao aprimoramento do Programa Farmdcia Popular do
Brasil.

§ 12 Os estudos e propostas do Grupo de Trabalho poderdo contemplar, entre
outras iniciativas:

| - a oferta de servigos, procedimentos e exames diagndsticos e de
monitoramento terapéutico compativeis com a atuagdo dos estabelecimentos
participantes;

Il - a disponibilizacdo de agdes de telessaude e teleatendimento, inclusive
teleconsultas realizadas por profissionais de saude devidamente habilitados e previamente
credenciados;

Il - a implantagdo de unidades avancadas ou de outros modelos de
atendimento destinados a ampliar a presengca e a capacidade de atendimento do
Programa; e

IV - o desenvolvimento de estratégias, instrumentos e mecanismos voltados a
ampliagdo do acesso da populagdo aos beneficios do Programa, especialmente em regiGes
vulneraveis, remotas ou com insuficiente cobertura assistencial.

§ 292 As propostas do Grupo de Trabalho deverdo considerar sua viabilidade
técnica, sanitaria, juridica, assistencial, operacional, tecnoldgica e econémico-financeira,
bem como sua articulagdo com as politicas e os servicos do Sistema Unico de Saude.

§ 32 A participagdo no Grupo de Trabalho serda considerada prestagdo de
servico publico relevante, ndo remunerada, e ndo implicard pagamento de diarias,
passagens, ajuda de custo, ressarcimento ou qualquer outra espécie de despesa pelo
Ministério da Saude.

Art. 66. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANEXO I

(ANEXO 1 AO ANEXO LXXVII - A A PORTARIA DE CONSOLIDAGAO GM/MS N2 5, DE 28 DE SETEMBRO DE 2017)

DOS ITENS DISPONIBILIZADOS GRATUITAMENTE NO AMBITO DO AQUI TEM FARMACIA POPULAR

INDICAGAO UNIDADE UNIDADE DA FEDERAGAO
HIPERTENSAO ARTERIAL AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA MG MS MT PA PB PE Pl PR RJ RN RO RR RS sc SE SP TO
Atenolol 25 mg 1 (um) comprimido 0,10 0,11 0,09 011 | 0310 | 011 | 010 | 010 | 011 | 011 | 010 | 010 | 009 | 011 | 011 | 011 | 011 | 012 | 011 | 0,10 | 010 | 010 | 0,10 | 009 | 011 | 0,08 | 0,10
Bensilato de anlodipino 5mg 1 (um) comprimido 0,20 0,20 0,20 0,20 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 021 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 0,20
Captopril 25 mg 1 (um) comprimido 0,10 0,11 0,09 012 | 011 | 011 | 010 | 010 | 00| 012 | 009 | 010 | 008 | 013 | 020 | 011 | 011 | 012 | 011 | 010 | 010 | 011 | 010 | 009 | 010 | 008 | 010
Cloridrato de propranolol 40 mg 1 (um) comprimido 0,07 0,08 0,07 008 | 007 | 008 | 007 | 007 | 008 | 008 | 007 | 007 | 007 | 008 | 008 | 007 | 008 | 008 | 008 | 008 | 007 | 007 | 008 | 007 | 008 | 006 | 007
Espironolactona 25 mg 1 (um) comprimido 0,29 0,29 0,29 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029 | 029
Furosemida 40 mg 1 (um) comprimido 0,21 0,21 0,21 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021
Hidroclorotiazida 25 mg 1 (um) comprimido 0,06 0,06 0,05 006 | 006 | 006 | 006 | 006 | 006 | 006 | 005 | 006 | 005 | 006 | 006 | 006 | 006 | 006 | 006 | 006 | 006 | 006 | 006 | 005 | 006 | 005 | 006
Losartana potassica 50 mg 1 (um) comprimido 0,17 0,18 0,17 017 | 016 | 018 | 020 | 016 | 019 | 0,19 | 016 | 016 | 014 | 019 | 016 | 018 | 019 | 020 | 021 | 017 | 016 | 015 | 0,18 | 016 | 0,18 | 015 | 0,16
Maleato enalapril 10 mg 1 (um) comprimido 0,16 0,18 0,17 018 | 017 | 019 | 018 | 017 | 017 | 019 | 015 | 017 | 014 | 020 | 016 | 019 | 019 | 020 | 018 | 017 | 018 | 017 | 017 | 034 | 019 | 013 | 017
Succinato de metoprolol 25 mg 1 (um) comprimido 0,69 0,69 0,69 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 070 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 069 | 0,69
DIABETES MELLITUS AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA MG MS MT PA PB PE Pl PR RJ RN RO RR RS sc SE SP TO
Cloridrato de metformina 500 mg 1 (um) comprimido 0,14 0,14 0,13 014 | 014 | 014 | 014 | 014 | 014 | 014 | 013 | 013 | 013 | 014 | 014 | 014 | 014 | 015 | 014 | 014 | 014 | 013 | 014 | 013 | 014 | 013 | 0,14
Cloridrato de metformina 500 mg - agdo 1 (um) comprimido 0,23 0,24 0,22 023 | 023 | 024 | 023 | 023 | 023 | 025 | 023 | 023 | 024 | 024 | 024 | 024 | 024 | 025| 025| 023 | 024 | 023 | 023 | 022 | 023| 022 023
prolongada
Cloridrato de metformina 850 mg 1 (um) comprimido 0,15 0,16 0,14 017 | 015 | 016 | 015 | 016 | 016 | 016 | 015 | 015 | 014 | 016 | 016 | 015 | 016 | 017 | 016 | 016 | 015 | 014 | 015 | 015 | 016 | 014 | 015
Glibenclamida 5 mg 1 (um) comprimido 0,07 0,08 0,07 008 | 008 | 008 | 008 | 008 | 008 | 009 | 007 | 007 | 007 | 008 | 008 | 008 | 008 | 009 | 008 | 008 | 008 | 007 | 008 | 007 | 008 | 007 | 0,08
Insulina_ humana NPH 100 Ul/mL 1 (um) mililitro 2,14 2,18 2,01 218 | 2,06 | 2,17 | 2,26 | 2,20 | 220 | 2,35 | 2,24 | 224 | 196 | 2,25 | 222 | 218 | 2,6 | 2,39 | 257 | 218 | 2,21 | 212 | 222 | 2,00 | 218 | 2,03 | 2,17
Insulina humana regular 100 Ul/mL 1 (um) mililitro 2,15 2,18 1,99 220 | 2,06 | 2,18 | 2,25 | 2,20 | 220 | 237 | 2,23 | 223 | 1,97 | 2,22 | 217 | 219 | 2,17 | 237 | 256 | 2,19 | 2,24 | 214 | 2,23 | 2,02 | 218 | 2,04 | 2,18
ASMA AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA MG Ms MT PA PB PE Pl PR RJ RN RO RR RS sc SE SP T0
Brometo de ipratrépio 0,02 mg 1 (uma) dose 0,14 0,13 0,14 014 | 013 | 014 | 013 | 013 | 013 | 014 | 013 | 013 | 014 | 013 | 013 | 013 | 014 | 014 | 014 | 014 | 014 | 014 | 013 | 013 | 013 | 013 | 014
Brometo de ipratrépio 0,25 mg 1 (um) mililitro 0,42 0,46 0,42 042 | 044 | 047 | 045 | 045 | 046 | 048 | 043 | 047 | 042 | 049 | 045 | 045 | 049 | 048 | 047 | 044 | 045 | 045 | 045 | 044 | 045 | 043 | 044
Dipropionato de beclometasona 200 mcg 1 (uma) dose 0,35 0,35 0,34 035 ] 035 | 035| 035 | 035 | 035 | 036 | 035 | 035 | 037 | 035 | 036 | 035| 035 | 037 | 038 | 035 | 036 | 035 | 036 | 035 | 035 | 036 | 035
Diproprionato de beclometasona 250 mcg 1 (uma) dose 0,21 0,21 0,20 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 021 | 022 | 021 | 021 | 022 | 021 | 021 | 021 | 021 | 023 | 023 | 021 | 021 | 021 | 021 | 020 | 021 | 020 | 021
Diproprionato de beclometasona 50 mcg 1 (uma) dose 0,16 0,16 0,15 016 | 016 | 016 | 016 | 016 | 016 | 017 | 016 | 016 | 015 | 016 | 015 | 016 | 016 | 017 | 018 | 016 | 014 | 016 | 0,16 | 016 | 016 | 016 | 015
Sulfato de salbutamol 100 mcg 1 (uma) dose 0,09 0,09 0,08 009 | 009 | 009 | 009 | 009 | 009 | 010 | 009 | 009 | 009 | 009 | 009 | 009 | 009 | 010 | 010 | 009 | 009 | 009 | 009 | 009 | 009 | 009 | 0,09
Sulfato de salbutamol 5 mg 1 (um) mililitro 1,55 1,56 1,50 1,56 1,56 1,56 1,55 1,56 1,56 1,60 1,56 1,56 1,61 1,56 1,57 1,56 1,56 1,63 1,64 1,56 1,56 1,54 1,56 1,53 1,56 1,54 1,56
CONTRACEPCAO AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA MG Ms MT PA PB PE Pl PR RJ RN RO RR RS sc SE SP TO
Enantato de noretisterona50 mg + valerato de 1 (uma) ampola 14,00 | 14,00 13,88 | 13,88 | 14,00 13,88| 13,77 | 13,77| 13,77 | 13,88 | 13,88 | 13,77| 13,77 | 14,00 | 13,88 | 13,88| 14,24 | 14,00 14,12| 14,12 | 13,83 | 13,77| 13,77 | 13,88 | 14,35| 13,88| 13,88
estradiol 5 mg
Noretisterona 0,35 mg, comprimido 1 (uma) cartela 7,38 7,38 7,32 732 | 738 | 732 | 725 | 7,25 | 725 | 732 | 732 | 725 | 725 | 738 | 732 | 732 | 7,50 | 738 | 744 | 744 | 7,29 | 7,25 | 725 | 732 | 756 | 7,32 | 7,32
Etinilestradiol 0,03 mg + levonorgestrel 0,15 1 (uma) cartela 6,36 6,36 6,31 631 | 636 | 631 | 626 | 626 | 626 | 631 | 631 | 626 | 626 | 636 | 631 | 631 | 647 | 636 | 642 | 642 | 628 | 626 | 626 | 631 | 652 | 631 | 631
mg
Acetato de medroxiprogesterona 150 mg 1 (uma) ampola 18,17 | 18,17 18,01 | 18,01 | 18,17 | 1801| 17,86| 17,86 17,86 18,01 | 18,01 | 17,86| 17,86 | 1817 | 18,01 | 1801 | 1847 | 18,17 | 1832| 1832 | 17,94 | 17,86 17,86 | 18,01 | 18,62| 18,01 | 18,01
OSTEOPOROSE AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA MG Ms MT PA PB PE Pl PR RJ RN RO RR RS sc SE SP T0
Alendronato de sédio 70 mg 1 (um) comprimido 0,68 0,68 0,68 068 | 068 | 068 | 067 | 067 | 067 | 068 | 068 | 067 | 067 | 068 | 068 | 068 | 069 | 068 | 069 | 069 | 067 | 067 | 067 | 068 | 070 | 068 | 0,68
DISLIPIDEMIA AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA MG Ms mT PA PB PE Pl PR RJ RN RO RR RS sc SE SP T0
Sinvastatina 10 mg 1 (um) comprimido 0,17 0,17 0,17 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 018 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 018 | 017 | 017
Sinvastatina 20 mg 1 (um) comprimido 0,17 0,17 0,17 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 018 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 017 | 018 | 017 | 017
Sinvastatina 40 mg 1 (um) comprimido 0,28 0,28 0,28 028 | 028 | 028 | 028 | 028 | 028 | 028 | 028 | 028 | 028 | 028 | 028 | 028 | 029 | 028 | 028 | 028 | 028 | 028 | 028 | 028 | 029 | 028 | 028
RINITE AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA MG MS MT PA PB PE Pl PR RJ RN RO RR RS sc SE N3 T0

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152026081200083

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Budesonida 32 mcg 1 (uma) dose 0,19 0,19 0,19 019 | 019 | 019 | 019 | 019 | 019 | 019 | 019 | 019 | 019 | 019 | 019 | 019 | 020 | 019 | 020 | 020 | 019 | 019 | 019 | 019 | 020 | 019 | 0,19

Budesonida 50 mcg 1 (uma) dose 0,33 0,33 0,32 032 ] 033 | 032| 032| 032 | 032 | 032| 032 | 032 | 032| 033 | 032 | 032| 033 | 033 | 033| 033 | 032 | 032 | 032| 032 | 034 | 032 032

Dipropionato de beclometasona 50 mcg 1 (uma) dose 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17 0,17

DOENCA DE PARKINSON AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA MG MS MT PA PB PE Pl PR RJ RN RO RR RS sC SE SP TO

Carbidopa 25 mg + levodopa 250 mg 1 (um) comprimido 1,02 1,02 1,01 1,01 | 1,02 | 1,01 | 1,00 | 100 | 1,00 | 1,01 | 101 | 1,00 | 1,00 | 1,02 | 1,01 | 1,01 | 1,04 | 1,02 | 1,03 | 1,03 | 101 | 1,00 | 1,00 | 101 | 1,05 | 1,01 | 1,01

Cloridrato de benserazida 25 mg + levodopa 100 1 (um) comprimido 1,50 1,50 1,49 1,49 1,50 1,49 1,47 1,47 1,47 1,49 1,49 1,47 1,47 1,50 1,49 1,49 1,52 1,50 1,51 1,51 1,48 1,47 1,47 1,49 1,54 1,49 1,49

mg

GLAUCOMA AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA MG MS MT PA PB PE Pl PR RJ RN RO RR RS sC SE SP TO

Maleato de timolol 2,5 mg/mL 1 (um) mililitro 0,98 0,98 0,97 097 | 098 | 097 | 09 | 096 | 09 | 097 | 097 | 09 | 09 | 098 | 097 | 097 | 099 | 098 | 09 | 098 | 09 | 09 | 09 | 097 | 1,00 | 097 | 097

Maleato de timolol 5 mg/mL 1 (um) mililitro 1,18 1,18 1,17 117 | 1,18 | 1,17 | 1,16 | 1,16 | 1,16 | 1,17 | 1,17 | 1,16 | 1,16 | 118 | 1,17 | 1,17 | 1,20 | 118 | 1,19 | 1,19 | 1,17 | 1,16 | 1,16 | 117 | 1,21 | 1,17 | 117

DIGNIDADE MENSTRUAL AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA MG MS MT PA PB PE Pl PR RJ RN RO RR RS sC SE SP TO

Absorvente higiénico 1 (uma) unidade 0,54 0,54 0,51 054 | 049 | 050 | 051 | 049 | 048 | 051 | 050 | 050 | 046 | 050 | 050 | 048 | 050 | 052 | 050 | 050 | 050 | 047 | 055 | 048 | 051 | 054 | 049

INCONTINENCIA AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA MG Ms MT PA PB PE Pl PR RJ RN RO RR RS sC SE SP T0

Fralda geridtrica 1 (uma) unidade 1,70 1,70 1,70 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70 | 1,70

DIABETES MELLITUS ASSOCIADA A DOENGA AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA MG Ms MT PA PB PE Pl PR RJ RN RO RR RS sc SE N3 TO
CARDIOVASCULAR

Dapagliflozina 10 mg 1 (um) comprimido 2,57 2,57 2,57 257 | 2,57 | 257 | 257 | 2,57 | 2,57 | 257 | 257 | 2,57 | 257 | 257 | 2,57 | 257 | 257 | 2,57 | 257 | 257 | 2,57 | 2,57 | 257 | 257 | 2,57 | 257 | 2,57

SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
PORTARIA INC N2 230, DE 10 DE AGOSTO DE 2026

A Diretora do Instituto Nacional de Cardiologia do Ministério da Salude, no uso de suas atribuicdes legais conferidas pela Portaria da Casa Civil n2. 2.269, de 11/04/2023,
publicada no DOU n2. 70 de 12/04/2023, tendo em vista a delegacdo de competéncia conferida pela PT/CGRH/SAA/MS n2. 1041, de 30/10/2009, publicada no DOU ne. 209 de
03/11/2009, com base na Portaria MEC/SERES 327/2019 de 08/07/2019, publicada na pégina 131, secdo 1, do DOU de 10/07/2019, resolve:

Art. 12. Tornar publica a listagem dos alunos concluintes dos cursos de pds-graduagdo lato sensu para o prosseguimento das atividades de validacdo de registros

académicos e certificagdo:

NOME Registro no CURSO ANO DE
Conselho CONCLUSAO
DANNYEL DUARTE BARBIRATO CREFITO 229583-F POS-GRADUACAO EM FISIOTERAPIA CARDIOVASCULAR 2026
NATHALIA DA SILVA CREFITO 385951-F POS-GRADUACAO EM FISIOTERAPIA CARDIOVASCULAR 2025
LEILA GUIMARAES BRAZ COREN 207816- ENF | POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM CARDIOVASCULAR DE ALTA COMPLEXIDADE E 2025
HEMODINAMICA
ELIZANGELA PEREIRA BRANCO COREN 380784- ENF | POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM CARDIOVASCULAR DE ALTA COMPLEXIDADE E 2025
HEMODINAMICA
JULIANA FERREIRA DE SOUZA PIRES DA| COREN 804561-ENF POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM CARDIOVASCULAR DE ALTA COMPLEXIDADE E 2025
NOBREGA HEMODINAMICA
CRISTIANE LOPES DE MORAIS COREN 643392-ENF | POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM CARDIOVASCULAR DE ALTA COMPLEXIDADE E 2024
HEMODINAMICA
Art.22. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.
AURORA FELICE CASTRO ISSA
SECRETARIA DE GESTAO DO TRABALHO E DA EDUCACAO NA SAUDE
RETIFICACAO
Na Portaria SGTES/MS N¢ 360, de 4 de agosto de 2026, publicada no Diario Oficial da Unido N2 148, Secdo 1, Paginas 134 e 135, de 7 de agosto de 2026,
ONDE SE LE:
PROCESSO CPF NOME RMS UF MUNICIPIO INiCIO DAS
ATIVIDADES
25000.107036/2026-91 XXX.831.052-XX MARIA ENAGE BRITO PERES 2906562 BA | CAMPO ALEGRE DE LOURDES 22/07/2026
25000.077713/2026-30 XXX.958.951-XX ANNA CAROLINA RIBEIRO DA SILVA 5206275 GO | NOVO GAMA 22/07/2026
25000.106695/2026-19 XXX.388.278-XX LETICIA ALVES LEMOS DEL GHINGARO 3508198 SP | PIQUETE 28/07/2026
LEIA-SE:
PROCESSO CPF NOME RMS UF MUNICIPIO INICIO DAS
ATIVIDADES
25000.107036/2026-91 XXX.831.052-XX MARIA ENAGE BRITO PERES 2906563 BA | CAMPO ALEGRE DE LOURDES 22/07/2026
25000.077713/2026-30 XXX.958.951-XX ANNA CAROLINA RIBEIRO DA SILVA 5206276 GO NOVO GAMA 22/07/2026
25000.106695/2026-19 XXX.388.278-XX LETICIA ALVES LEMOS DEL GHINGARO 3509201 SP | PIQUETE 28/07/2026

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

CONSULTA PUBLICA Ne¢ 1.415, DE 11 DE AGOSTO DE 2026

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 5 de agosto de 2026, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa que altera a
Instrugdo Normativa - IN n2 211, de 12 de margo de 2023, que estabelece as fungdes
tecnoldgicas, os limites maximos e as condigdes de uso para os aditivos alimentares e os
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo e os demais documentos que subsidiaram a sua
elaboragdo estardo disponiveis no portal eletronico da Anvisa, no enderego:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=recuperarTematicas
Collapse&cod_modulo=630&cod_menu=9373, e no portal eletrénico Participa + Brasil, no
endereco https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As sugestbes no portal da
Anvisa deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario eletronico
especifico, disponivel no endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/899692?lang=pt-BR.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152026081200084

@

§12 Com exce¢do dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis
apés o encerramento da consulta publica, em sua pdgina especifica, no campo
"Documentos Relacionados".

§22 Ao término do preenchimento e envio do formuldrio eletronico sera
disponibilizado nimero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo
usuario para localizar a sua prépria contribuigdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria/Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,

que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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