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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA GM/MS N° 1.053, DE 12 DE MAIO DE 2022

Regulamenta o procedimento de averiguagéo dos fatos relacionados a indicios ou noticias de irregularidades no ambito
do Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB), nos termos dos §§ 2° e 3° do art. 38 do Anexo LXXVII da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.

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

Art. 1° Esta Portaria regulamenta o procedimento de averiguagao dos fatos relacionados a indicios ou
noticias de irregularidades no ambito do Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB), nos termos dos §§ 2° e 3° do
art. 38 do Anexo LXXVII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.

Art. 2° O procedimento de averiguacdo dos fatos para apurar indicios ou noticias de irregularidades na
execugcdo do PFPB pelos estabelecimentos credenciados podera ser realizado por meio de auditoria com base em
analise informatizada ou auditoria tradicional pelo Departamento Nacional de Auditoria do Sistema Unico de Saude
(Denasus).

Paragrafo unico. Para efeitos desta Portaria, considera-se andlise informatizada o procedimento de
auditoria realizado na forma simplificada, mediante o cruzamento de bases de dados governamentais relacionadas a
execugao do PFPB.

Art. 3° O procedimento de averiguacéo dos fatos sera iniciado a partir de:

| - controles primarios executados pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Farmacéuticos (DAF); ou

Il - identificacdo de indicios de irregularidades pelo Denasus.

Paragrafo unico. Na hipétese do inciso |, o DAF devera encaminhar ao Denasus processo devidamente
instruido, com informagdes necessarias a averiguagao dos fatos.

Art. 4° Para averiguagéo dos fatos, o Denasus adotara matriz de risco que indicard, de acordo com a
classificagéo de risco, os estabelecimentos que serdo objeto de:

| - auditoria com base em analise informatizada - PAI; ou

Il - auditoria na forma tradicional, observado o disposto na Instru¢do Normativa SFC n° 3, de 9 de junho
de 2017.

Paragrafo unico. Os riscos serao classificados em:
| - muito baixo;

I - baixo;

Il - médio;

IV - alto; e

V - muito alto.

Art. 5° Para as situagdes classificadas como de risco alto ou risco muito alto, sera realizada auditoria
tradicional, cuja priorizagéo sera definida de acordo com a matriz de risco aplicada.

Paragrafo unico. Os relatérios decorrentes das auditorias de que trata o caput serdo encaminhados ao
DAF para adogcao das providéncias previstas nos arts. 39, 40 e 42 do Anexo LXXVIl da Portaria de Consolidagéo
GM/MS n° 5, de 2017.

Art. 6° Na hipétese de identificagao de risco muito baixo, baixo ou médio, sera realizada auditoria com
base no PAI.
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§ 1° Ao final da auditoria de que trata o caput, sera gerado Relatério de Analise Informatizada (RAI),
contendo as seguintes informacdes:

| - dados do estabelecimento;
Il - nota de risco individualizada;
Il - resultado da aplicagao das trilhas de auditoria;

IV - detalhamento das irregularidades, incluindo descricdo do fato gerador, datas e valores
individualizados por autorizacao;

V - concluséo; e
VI - guia de Recolhimento da Unido (GRU).

§ 2° A multa de que trata o art. 42 do Anexo LXXVII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 2017,
quando cabivel, sera anexada ao RAI.

§ 3° O Denasus podera, de acordo com critérios técnicos e de forma fundamentada, submeter a auditoria
tradicional as situagdes classificadas como de risco muito baixo, risco baixo e risco médio.

§ 4° O estabelecimento submetido ao PAI podera ser, eventualmente, submetido ao procedimento
tradicional de auditoria, a critério técnico do DENASUS, caso sejam identificadas outras irregularidades ndo apontadas
no RAL

Art. 7° O RAI de que trata o § 1° do art. 6° sera encaminhado ao DAF, que notificara o estabelecimento
auditado para que no prazo de 15 (quinze) dias:

| - efetue pagamento do valor correspondente as irregularidades apuradas, inclusive de eventual multa;
ou

Il - apresente defesa.

Paragrafo unico. O pagamento de que trata o inciso | implica concordancia com os resultados do RAI e
desisténcia do direito a recurso e revisdo administrativa.

Art. 8° Aplica-se a notificagdo de que trata o art. 7° e aos demais procedimentos de cobranga, no que
couber, o disposto na Portaria GM/MS n°® 885, de 4 de maio de 2021.

Art. 9° Ficara a cargo do DAF o cumprimento das demandas judiciais, no que se refere a:

| - instrugdo processual para instauragdo do procedimento de averiguagdo dos fatos relacionados a
indicios ou noticias de irregularidades no ambito do PFPB, nos termos dos §§ 1°, 2° e 3° do art. 38 do Anexo LXXVII da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 2017; e

Il - suspensao da conexao do estabelecimento com o sistema de vendas do PFPB.
Art. 10. Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagdo e tera vigéncia até 31 de dezembro de
2023.
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