CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO FEDERAL MARCOS TAVARES

PROJETO DE LEIN° , DE DE 2025

(Do Senhor Marcos Tavares)

Institui o Programa Farmacia Popular Digital,

PLnNn.3977/2025

integrando o Programa Farmacia Popular do
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Brasil ao aplicativo Gov.br/Meu SUS Digital,

para retirada de medicamentos em farmacias
credenciadas mediante prescricdo eletronica
registrada na Rede Nacional de Dados em
Saude (RNDS), com entrega domiciliar para
idosos e pessoas com deficiéncia, e da outras

providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Capitulo | — Disposi¢des Gerais

Art. 1° Fica instituido, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o
Programa Farmacia Popular Digital (FPD), com a finalidade de:

| — ampliar o acesso a medicamentos do Programa Farmacia Popular do
Brasil (PFPB) por meio de prescricdo eletrbnica e retirada em farmacias
credenciadas;

Il — disponibilizar entrega domiciliar priorizada a idosos (Lei n°
10.741/2003) e pessoas com deficiéncia (Lei n® 13.146/2015);

IIl — reduzir deslocamentos, filas e custos logisticos;

IV — fortalecer a rastreabilidade, auditoria e seguranga da dispensagao no
SUS.

Art. 2° O FPD observara a Lei n° 8.080/1990, o Decreto n° 7.508/2011, a
Lei n® 13.021/2014 (farmacias como estabelecimentos de saude), a LGPD (Lei n°®
13.709/2018), a Lei n® 14.063/2020 (assinaturas eletrénicas em saude) e a MP n°
2.200-2/2001 (ICP-Brasil), além das normas da RNDS e da ANVISA aplicaveis.

Capitulo Il — Defini¢cdes

Art. 3° Para efeitos desta Lei:

| — Prescrigao eletrénica: documento clinico eletrdnico assinado conforme

Lei n° 14.063/2020, com identificadores do prescritor, do paciente e do
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medicamento, registrado na RNDS;
Il — Token/QR de dispensacao: credencial digital unica, gerada no Gov.br/
Meu SUS Digital a partir de prescricdo valida na RNDS, para retirada em

farmacia credenciada;

PLnNn.3977/2025

[l — Entrega domiciliar: servigo de entrega do medicamento dispensado ao
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enderec¢o cadastrado do beneficiario, com prova de entrega eletrénica.

Capitulo Il — Abrangéncia, Beneficiarios e Representagao

Art. 4° Sao elegiveis todos os usuarios do SUS com prescri¢ao valida para
itens contemplados no rol do PFPB e seus atos complementares.

Art. 5° ldosos (60+) e PCDs terdo prioridade para entrega domiciliar
gratuita nos itens do rol de gratuidade do PFPB; nos itens de copagamento,
podera haver subsidio parcial do custo de entrega, conforme regulamento.

Art. 6° A retirada podera ser feita pelo préprio beneficiario ou
representante legal/cuidador, mediante procuracédo eletrbnica no Gov.br ou
instrumento previsto em regulamento, vinculada ao token/QR.

Capitulo IV — Operacgao e Fluxos

Art. 7° A prescrigao eletrbnica devera:

| — ser assinada com assinatura avancada ou qualificada, nos termos da
Lei n° 14.063/2020, admitindo-se certificados ICP-Brasil quando exigido;

Il — ser registrada na RNDS pelo sistema do prescritor;

Il — conter CID (quando aplicavel), posologia, quantidade e validade.

Art. 8° Apds registro na RNDS, o Gov.br/Meu SUS Digital disponibilizara
ao paciente:

| — token/QR para retirada;

Il — lista de farmacias credenciadas proximas com estoque informado;

Il — opcéo de agendar entrega domiciliar quando cabivel.

Art. 9° A farmacia credenciada devera:

| — validar o token/QR on-line na RNDS/Gov.br;

Il — registrar a dispensagao (REDFM) na RNDS, vinculando lote, data/hora,

farmacéutico responsavel e, quando aplicavel, dados da entrega;
Il — manter prova eletrénica de entrega (assinatura no app, cédigo OTP,
foto georreferenciada ou equivalente).

Capitulo V — Entrega Domiciliar
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Art. 10. O servigo de entrega domiciliar atendera, com prioridade, idosos e
PCDs, inclusive em zonas rurais e areas remotas, observados prazos maximos
definidos em regulamento, com diferenciagdo urbano/rural e protocolo de
acondicionamento.

Art. 11. O custo de entrega:

| — sera coberto pela Unido para medicamentos do rol gratuito do PFPB
destinados a idosos e PCDs;

Il — podera ter coparticipacédo do beneficiario nos itens de copagamento;

Il — podera ser subsidiado por contrapartidas dos entes federativos,
conforme pactuacéo interfederativa.

Capitulo VI — Precos, Reembolsos e Financiamento

Art. 12. A dispensagao seguira os precgos/tetos e regras do PFPB e da
CMED; os repasses as farmacias credenciadas ocorrerdo via Fundo Nacional de
Saude, condicionados ao registro RNDS da dispensacgao e as regras antifraude
do programa.

Art. 13. A Unido apoiara financeiramente infraestrutura tecnoldgica,
conectividade e capacitagdo das farmacias credenciadas e das redes publicas
para integragcdo com a RNDS.

Capitulo VIl — Acreditacao, Fiscalizagao e Auditoria

Art. 14. O credenciamento de farmacias observara requisitos de
conectividade, integracdo RNDS, seguranca da informagao, farmacéutico
responsavel e logistica de entrega.

Art. 15. A fiscalizagdo cabera ao Ministério da Saude (gestdo do programa
e RNDS), ANVISA (boas praticas), ANPD (protecdo de dados) e Procons
(relagdes de consumo).

Art. 16. Havera plano anual de auditoria com: analise de padrées de uso,
cruzamento de dados, deteccao de anomalias, verificagdo de estoques e trilhas
de auditoria. Irregularidades sujeitam o credenciado a adverténcia, multa,
suspensao e descredenciamento, sem prejuizo das sangdes civis e penais.

Capitulo VIl — Protegdo de Dados e Seguranca

Art. 17. O tratamento de dados observara a LGPD, com bases legais
adequadas, minimizagao, criptografia, segregacado de perfis, registro de logs e,

quando exigido, Relatério de Impacto. O paciente podera revogar consentimentos
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nao essenciais e acessar seu historico via Meu SUS Digital.

Capitulo IX — Disposicdes Transitorias e Finais

Art. 18. O Ministério da Saude editara roteiro de migracao e disponibilizara
APls publicas e seguras para integragcdo com a RNDS, admitindo contingéncia
off-line com sincronizagdo posterior e comprovante fisico com QR-Code
verificavel.

Art. 19. Os atos normativos do PFPB permanecem vigentes e serao
harmonizados ao FPD; nada nesta Lei restringe a ampliagdo do rol de
medicamentos ou regras de gratuidade/copagamento.

Art. 20. O Poder Executivo Federal regulamentara esta Lei em até 180
(cento e oitenta) dias, dispondo, no minimo, sobre:

| — padrdes técnicos de prescrigao eletronica, REPM/REDFM e integragao
RNDS;

Il — niveis de assinatura eletrénica aceitos por classe de medicamento;

Il — requisitos de token/QR, representagcéo no Gov.br e prova de entrega;

IV — prazos maximos de entrega, logistica urbano/rural e condigbes de
custeio;

V — critérios de credenciamento, auditoria, san¢des e repasses;

VI — indicadores e transparéncia publica do programa.

Art. 21. Esta Lei entra em vigor apos 180 (cento e oitenta) dias de sua

publicacao.

JUSTIFICAGAO

O Farmacia Popular Digital atualiza e expande a eficiéncia do Programa
Farmacia Popular do Brasil (PFPB) ao integrar a jornada do usuario ao
Gov.br/Meu SUS Digital e aos registros clinicos da Rede Nacional de Dados em
Saude (RNDS). O PFPB ja é politica consolidada de complementagcao do acesso
a medicamentos por meio de farmacias credenciadas da rede privada, reduzindo
deslocamentos até a rede publica e ampliando capilaridade territorial; a versao
digital proposta aproveita esta base e adiciona prescri¢ao eletrénica padronizada,

credencial de retirada (token/QR) e entrega domiciliar prioritaria a idosos e
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pessoas com deficiéncia (PCDs) para vencer barreiras de mobilidade e tempo,
com rastreabilidade fim a fim.

A infraestrutura digital necessaria nédo precisa ser criada do zero: a
Portaria GM/MS n° 1.434/2020 instituiu a RNDS como plataforma nacional de
interoperabilidade, base para troca segura de dados em saude; em 2024, o
Ministério da Saude formalizou os modelos informacionais de Registro Eletrénico
da Prescricdo de Medicamentos (REPM) e de Registro Eletronico de
Dispensacao/Fornecimento (REDFM), que padronizam, na RNDS, tanto a
emissao de receitas quanto a baixa de estoque/dispensa nas farmacias
credenciadas — exatamente o backbone técnico para prescricdo eletronica e
comprovacao de retirada/entrega. O Meu SUS Digital (novo Conecte SUS) ja é o
canal oficial para relacionamento digital com o cidadao, permitindo autenticacéo e
acesso a registros e servicos em saude.

Do ponto de vista juridico-regulatorio, o projeto se ancora em marcos
consolidados: Lei n® 13.021/2014 (farmacias como estabelecimentos de saude),
Lei n° 14.063/2020 (reconhece assinaturas eletrbnicas — inclusive
avancgadas/qualificadas — para atos em saude, em complementaridade a MP n°
2.200-2/2001 e a infraestrutura ICP-Brasil) e Lei n°® 13.709/2018 (LGPD), que
disciplina o tratamento de dados pessoais sensiveis com base juridica adequada,
minimizacdo e seguranga. O desenho proposto — prescricdo assinada
eletronicamente, registro na RNDS, geracdo de token/QR no Gov.br, validagao
on-line na dispensagéao e prova eletronica de entrega — assegura autenticidade,
integridade, auditabilidade e protecéo de dados em todas as etapas.

Ha, ademais, janela operacional para ganho de escala e capilaridade.
Apés a reabertura do credenciamento (2023) com foco em municipios vulneraveis
e a nova rodada ampla a partir de fevereiro de 2025, o PFPB segue consolidado
como rede de acesso; mesmo com o descredenciamento recente de
estabelecimentos que nao renovaram cadastro, o programa permanece com
cerca de 24 mil credenciados ativos em todo o pais, e 41 itens gratuitos na cesta
— numeros que reforgam a massa critica necessaria a retirada rapida com token/
QR e a logistica de entrega domiciliar priorizada. A digitalizacdo proposta,
portanto, organiza e qualifica a operacdo que ja existe, com verificagdo

automatizada na RNDS e menor risco de fraude.
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O impacto assistencial esperado é direto: para idosos e PCDs, a entrega
domiciliar mitigara faltas por barreiras de deslocamento e aumentara a adesédo
terapéutica, com comprovantes eletrdnicos e janela/roteirizagdo logistica
definidas em regulamento. Para os demais usuarios, a prescricao eletrénica e o
token/QR reduzem tempos de espera e incerteza, orientam a escolha da farmacia
com estoque informado e diminuem filas no balcdo. Para gestores, a dupla
escrituracdo REPM/REDFM na RNDS cria trilha de auditoria, melhora a acuracia
de consumo, qualifica compras publicas e reduz desperdicios por falhas de
informagcdo. Em termos de governangca, MS/ANVISA/ANPD dispdem de
instrumentos para fiscalizar padrdes técnicos, boas praticas e conformidade a
LGPD sem travar a operacgao cotidiana das farmacias e dos servicos do SUS.

Em sintese, o Farmacia Popular Digital € juridicamente sdlido,
tecnicamente viavel e socialmente necessario: usa infraestrutura publica ja
vigente (RNDS, Meu SUS Digital), respeita a legislacdo de assinaturas
eletrénicas e de protecao de dados, aproveita a capilaridade da rede credenciada
do PFPB e entrega conveniéncia, segurancga e eficiéncia — com foco nos grupos
prioritarios (idosos e PCDs) e com rastreabilidade completa do ato de prescrever

a comprovagao de entrega.

Sala das Sessodes, em de de 2025.

MARCOS TAVARES
Deputado Federal
PDT-RJ
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