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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

NOTA TECNICA N2 18/2025-DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO:

Nota técnica a fim de subsidiar a avaliacdo de dispensa para a Analise de Impacto Regulatdrio, em carater de urgéncia,
atendendo a determinagdo de que trata a Portaria n2 5.713 de 09 de dezembro de 2024, para estruturar a gestdo e governanga
tripartite do sistema seus Assisténcia Farmacéutica no ambito do HUB de solugdes digitais e estabelecer o sistema MedSUS
como repositério das relacdes de medicamentos dos entes no ambito Sistema Unico de Satde.

2. INTERESSADO: DAF/SECTICS

3. INTRODUCAO

3.1. No cumprimento das determinag¢bes do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, a presente nota técnica pretende
apresentar elementos que justificam a dispensa de realizacdo de Analise de Impacto Regulatdrio - AIR quanto a proposta da
Portaria para instituir o ambiente colaborativo de desenvolvimento de solugdes digitais estruturando a gestdo e governanga
tripartite do sistema essas Assisténcia Farmacéutica no ambito do HUB de solugdes digitais e estabelecer o sistema MedSUS como
repositdrio das relagdes de medicamentos dos entes no ambito Sistema Unico de Saude.

4. IDENTIFICAGAO DO PROBLEMA REGULATORIO

4.1. Trata-se da proposta de portaria (XXXXXXX) que prioriza a o ambiente colaborativo de desenvolvimento de solugdes digitais
para em suporte ao desenvolvimento e manutencdo do eSUS Assisténcia Farmacéutica e sua governanga, e institui o sistema
MedSUS como repositorio das nacional de informacgGes das relacdes de medicamentos, vacinas e insumos estratégicos dos entes
no dmbito Sistema Unico de Salde para operacionalizacdo parte das informaces necessarias aos entes para envio de dados de
acles e servigos realizados nos estabelecimentos de saude para a BNAFAR, conforme portaria 5.713 de 09 de dezembro de 2024,
bem como dos fluxos requisitados pela decisdo do Supremo Tribunal Federal no Tema 1234 e no Tema 6 que se dara por meio de
interoperabilidade entre sistemas de informacdo relacionados a organizagdo da assisténcia farmacéutica no SUS, prioritariamente
dos medicamentos em listas oficiais (federal, estaduais e municipais), assim como dos sistemas logisticos, sistemas de dispensacédo
eletrénica e toda a produgdo de dados para a salde relacionados a programagdo e aquisicdo de medicamentos e insumos
estratégicos, entre outros. Para esse fim, a adogdao de um padrao terminoldgico e de interoperagao que permite a identificacdo
inequivoca dos medicamentos e insumos da cadeia logistica farmacéutica tornando-se imprescindivel para o aprimoramento da
gestdo da Assisténcia Farmacéutica e atender aos prazos estabelecidos nos referidos temas e sumulas vinculantes 60 e 61 de 2024
exaradas pelo STF.

5. HIPOTESE DA DISPENSA REGULATORIA

5.1. De acordo com o Decreto n2 10.411, de 30 de junho de 2020, a referida portaria se configuraria como ato normativo que vise
a manter a convergéncia aos padrdes terminoldgicos nacionais para interoperagao dos sistemas de informagdes do ente federal e
dos subnacionais para o cumprimento da legislacdo vigente no Sistema Unico de Satide e em virtude da decisio do STF
relacionado aos Tema 1234. Ademais, a publicacdo da portaria possui carater de urgéncia, dada a sua necessidade para
atendimento do disposto em decisdo do Supremo Tribunal Federal (STF) acerca do Tema 1234 e Tema 6 (Legitimidade passiva da
Unido e competéncia da Justica Federal, nas demandas que versem sobre fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mas ndo padronizados no Sistema Unico de Satde — SUS), de repercussdo geral, que
determina, entre outras finalidades, a criagdo e operacionalizacdo de plataforma nacional para prescricdes e dispensagdes
eletrénicas de medicamentos e que implicam em adequagdes dos sistemas do Ministério da Saude, tornando urgente a integragdo
com a BNAFAR e o cadastro das relacées de medicamentos, vacinas e insumos estratégicos disponibilizados pelos entes federados,
bem como no estabelecimento de estratégias gradativas para a substituicdo do Sistema Hérus pelo eSUSAF, impactando
diretamente nos aspectos de gestdo e controle logistico, incluindo a obrigatoriedade de envio de informagGes relacionadas as
demandadas originadas no poder judiciario.

6. ATORES RELACIONADOS
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6.1. Gestores da saude, profissionais de saude e cidaddo usudrios do sistema de saude, prestadores de cuidados de saude
(publicos e privados), agéncias reguladoras nacionais do setor saude, autoridades de saude publica, pesquisadores, érgdos de
fiscalizagdo e controle, o poder judiciario e estardo favorecidos pela adequac¢do dos padrdes de envio de dados de estoque, saidas,
dispensacdao ou fornecimento para medicamentos, bem como para insumos e produtos para a saude no SUS. Conforme ja
exposto, o estabelecimento do padrao terminoldgico e o estabelecimento de um repositério nacional das relagdes dos
medicamentos, vacinas e insumos estratégicos disponibilizados no SUS, por meio do MedSUS, permitird maior transparéncia
sobre as relagdes - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), RelagGes Estaduais de Medicamentos (Resme) e
Relagbes Municipais de Medicamentos (Remume) existentes no sistema de saude e facilitard a promocao do acesso qualificado as
informagdes e as disponibilidades dos medicamentos em cada estabelecimento de dispensagdo ou fornecimento destes produtos
no setor publico, permitindo, para esses grupos de informagdes a interoperabilidade entre sistemas de informacdo dos entes,
dentre estes o eSUSAF, bem como do setor privado com a Base Nacional de Dados de A¢les e Servicos da Assisténcia
Farmacéutica do SUS (BNAFAR/SUS). Desta feita, o fluxo informacional relativo a processos que envolvem medicamentos, vacinas,
soros, insumos estratégicos e equipamentos é mantido, permitindo a identificacdo inequivoca destes e maior seguranca para a
gestdo, orgdos de controle e fiscalizatorios, judicidrio e principalmente para o paciente.

7. JUSTIFICATIVA PARA HIPOTESE DE DISPENSA DE IMPACTO REGULATORIO

7.1. Podemos destacar que, em observancia ao inciso | do art. 42 do Decreto 10.411/2020, que estabelece que a AIR podera ser
dispensada, desde que haja decisdo fundamentada do 6rgdo ou da entidade competente, na hipdtese de urgéncia. Dessa forma,
admite-se a inaplicabilidade da elaboracdo da AIR na norma enviada, por preencher os critérios estabelecidos no referido decreto:

Art. 42 A AIR podera ser dispensada, desde que haja decisdo fundamentada do érgdo ou da entidade competente, nas
hipéteses de: | - urgéncia; Il - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigacdes definidos em norma
hierarquicamente superior que ndao permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas regulatdrias; lll - ato normativo
considerado de baixo impacto; IV - ato normativo que vise a atualizagdo ou a revogacdo de normas consideradas obsoletas,
sem alteragdo de mérito; V - ato normativo que vise a preservar liquidez, solvéncia ou higidez (...)

(...) § 22 Na hipodtese de dispensa de AIR em razdo de urgéncia, a nota técnica ou o documento equivalente de que trata o § 12
deverd, obrigatoriamente, identificar o problema regulatério que se pretende solucionar e os objetivos que se pretende
alcangar, de modo a subsidiar a elaboragdo da ARR, observado o disposto no art. 12.

7.2. A justificativa de urgéncia para a andlise de dispensa de AIR, o Supremo Tribunal Federal (STF), por meio do Tema 1234 e
Tema 6 (Legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas demandas que versem sobre fornecimento de
medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mas n3o padronizados no Sistema Unico de
Saude — SUS), de repercussdo geral, determina, entre outras finalidades, a criacdo e operacionalizacdo de plataforma nacional
para prescrigOes e dispensacGes eletrénicas de medicamentos, portanto, os padrdes de dispensac¢do determinados nacionalmente
no ambito do judiciario, também impactam diretamente nos padrées dos sistemas do Ministério da Salude e entes subnacionais
sendo necessdria suas adequagdes na mesma urgéncia para que se atenda aos prazos previstos na decisdo judicial.

7.3. Isto posto, cabe destacar alguns dos pontos fundamentais da decisdo exarada pelo STF relacionada ao Tema 1234,
principalmente quanto a plataforma nacional para prescricdo e dispensac¢do, na qual se descreve:

(...)

V — Plataforma Nacional. 5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com o Poder Judicidrio, implementardo uma
plataforma nacional que centralize todas as informagGes relativas as demandas administrativas e judiciais de acesso a
farmaco, de facil consulta e informacgdo ao cidadao, na qual constardo dados basicos para possibilitar a andlise e eventual
resolugdo administrativa, além de posterior controle judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via prescri¢oes
eletronicas, devidamente certificadas, possibilitando o controle ético da prescricdo, a posteriori, mediante oficio do Ente
Federativo ao respectivo conselho profissional. 5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os atores ligados ao sistema
publico de saude, possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publico e compartilhamento de informag6es com o Poder
Judicidrio, mediante a criagdo de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitagdo estar ou nao incluida na
politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos aprovados pelos préprios Entes
Federativos em autocomposi¢do. 5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera identificar quem é o responsavel pelo
custeio e fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com base nas responsabilidades e fluxos definidos em
autocomposi¢do entre todos os Entes Federativos, além de possibilitar o monitoramento dos pacientes beneficidrios de
decisdes judiciais, com permissao de consulta virtual dos dados centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF,
nome de medicamento, CID, entre outros, com a observancia da Lei Geral de Prote¢do da Dados e demais legislagdes quanto
ao tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O servico de saude cujo profissional prescrever medicamento ndo
incorporado ao SUS devera assumir a responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do paciente, apresentando,
periodicamente, relatério atualizado do estado clinico do paciente, com informag¢des detalhadas sobre o progresso do
tratamento, incluindo melhorias, estabilizagdes ou deterioragdes no estado de salde do paciente, assim como qualquer
mudanca relevante no plano terapéutico.
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7.4. Neste sentido, essa operacionalizagdo dos fluxos requisitados pela decisdo do STF se dara por meio do estabelecimento das
relacdes de medicamentos dos entes e da interoperabilidade entre sistemas de informacdo existes ou em desenvolvimento no
ambito do executivo, como o eSUS Assisténcia Farmacéutica e MedSUS, ou seja, pelo Ministério da Saude e entes subnacionais
que passam necessariamente pela adequagdo urgente dos padrdes tecnoldgicos apontados na portaria 5.713/2024 que
estabeleceu as prioridades e sistemas compositores da BNAFAR e em tempo se atenda ao monitoramento e respostas no ambito
administrativo que se espera para subsidiar as decisdes do judiciario, uma vez que estas envolvem desde a prescricdo eletronica,
passando pela dispensacdo e estoques dos entes, bem como a publicagdo das suas relagGes ou listas oficiais de medicamentos e
insumos como a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME e as RelagGes de Medicamentos Estadual, Distrital e
Municipais, que precisardo ser adequadas aos padrdes da ontologia e de interoperagdo nos sistemas logisticos, sistemas de
dispensacgado eletronica, de programacgdo e aquisicdo de medicamentos e insumos em todos o territério nacional.

7.5. Cabendo ainda destacar que o teor da decisdo aponta que em caso de entregas associadas ao Tema o prazo seria de 90 dias, o
que justificaria o critério de urgéncia do Decreto n2 10.411, de 30 de junho de 2020, para a publicagdo do ato normativo e a
instituicdo dos padrdes e orientagGes estabelecidos na BNAFAR, critério basilar para a garantia das informagdes consolidadas das
relagdes de medicamentos dos entes e da interoperabilidade entre os sistemas de informacgdo. Insto posto, é relevante destacar
que o Ministério da Saude, conforme plano operativo da BNAFAF publicou publicando no Portal de Servicos do Datasus
(https://servicos-datasus.saude.gov.br/detalhe/DxRPsAn2mh), de acordo com o estabelecido de forma tripartite, os modelos e
padrGes de dados para interoperabilidade entre os sistemas dos entes subnacionais com a base, sendo aberto os prazos de até
120 dias para que todos os entes enviem suas informagdes de posicao de estoque e saidas em regularidade diaria.

7.6. Por fim, torna-se compromisso premente que, atendido o processo de dispensa da andlise de impacto relatério, em virtude
da urgéncia estabelecida, a gestdo atendera ao estabelecido no Art. 12 do Decreto n2 10.411/2020, que estabelece nos casos cuja
AIR tenha sido dispensada em razdo de urgéncia, realizar a avaliacao de resultado regulatério — ARR, no prazo de trés anos,
contado da data de sua entrada em vigor.

8. OBJETIVO PREVISTO COM O ATO REGULATORIO

8.1. Instituir, em suporte ao desenvolvimento e manutencdo do eSUS Assisténcia Farmacéutica, o ambiente colaborativo de
gestdo e governanga para o desenvolvimento de solugdes digitais para a Assisténcia Farmacéutica no SUS (HUB-AF) no ambito
Sistema Unico de Satde conforme estabelecido na Portaria 5.713 de 09 de dezembro de 2024 e se atenda, em apoio aos entes
federados, a substituicdo gradativa do Sistema Horus, bem como se garanta a interoperabilidade do eSUSAF com a Base Nacional
de Dados de A¢des e Servigos da Assisténcia Farmacéutica no SUS (BNAFAR) responsavel pela consolidagdo dos dados nacionais
de posicdo de estoque, saidas e dispensagOes realizadas pelos estabelecimentos de saude de municipios, estados e Distrito
Federal, bem como dos sistemas do Ministério da Saude, a exemplo do Programa Farmdcia Popular do Brasil, entre outros.

8.2. Essas informagGes sdo estratégias para o governo brasileiro e para os entes federativos para além da resposta a decisdo
exarada pelo STF no Tema 1234 e Tema 6, favorecer a transparéncia, aprimorar o planejamento e qualificar a gestdo dos
medicamentos e insumos estratégicos no pais em toda a rede assistencial e de produtos para a saude, inclusive de aquisi¢cdo
centralizada pelo Ministério da satde.

8.3. Portanto, a garantia de solugbes digitais como o eSUS Assisténcia Farmacéutica e sua sustentabilidade de evolugdo
tecnoldgica de forma colaborativa e de governanga tripartite se complementam com a possibilidade de integragdo com a BNAFAR
e desta com o poder judicidrio, fazendo com que os entes e o préoprio Ministério da Saide reduzam o tempo de resposta para a
tomada de decisdo dos gestores e profissionais, possibilitando, por meio o MedSUS, a partir de um repositdrio nacional de todas
as relagGes de medicamentos dos entes e o aumento da eficiéncia da gestdo, incluindo as respostas aos 6rgdos de controle e
fiscalizagdo, ao judicidrio e ao cidadao, uma vez que a frequéncia menor de envio de dados e a transparéncia nas relagdes e
indicag0es clinicas dos medicamentos ampliard a disponibilidade de dados relacionados aos estoques e ao uso de medicamentos,
vacinas, soros e insumos estratégicos no territdrio nacional.

8.4. O envio de dados do eSUSAF e sua integragdo com a BNAFAR e a utilizagdo do MedSUS pelos entes possibilitara entre outros
aspectos o aprimoramento das compras publicas identificando de forma mais precisa os dados de disponibilidade dos produtos na
rede de atengdo a saude em todo o territdrio, o que ampliara a transparéncia ativa e a resposta cada vez mais rapida e qualificada
dos processos de abastecimento dos estabelecimentos de salde, possibilitando um panorama nacional frente das farmacias
publicas e almoxarifados dos entes, bem como a orientacdo ponta a ponta ao usudrio da rede de servicos do Sistema Unico de
Saude, incluindo entre outros aqueles judicializados.

8.5. Os novos parametros tecnoldgicos pactuados na atualizagdo da BNAFAR, articulado ao eSUSAF e MedSUS, possibilitardo a
resposta do Sistema de Suporte a Decisdo para gestores e profissionais de saude e a disponibilidade pelo Ministério da Saude dos
dados produzidos pelos entes de forma a atender ao planejamento nacional previsto no Plano de Dados Abertos do MS acordado
com a Controladoria Geral da Unido e possibilitard uma visdo integrada das informagdes sobre as a¢Ges relacionadas a Assisténcia
Farmacéutica no SUS, com dados epidemioldgicos e de acesso aos medicamentos em todo o territério, bem como a adequacgao
aos padrdes internacionais de dados em saude uma vez que adotara, conforme Portaria GM/MS N2 6.093, de 16 de dezembro de
2024, a Ontologia Brasileira de Medicamentos (OBM) e o padrdo nacional de dispensacdo ou fornecimento de medicamentos
conforme Portaria GM/MS N2 6.100, de 16 de dezembro de 2024.

9. CONCLUSAO
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9.1. A Nota Técnica em questdo apresenta a fundamentagao para a dispensa da Analise de Impacto Regulatoério (AIR) para o ato
normativo proposto, tendo por premissa e justificativa central o Decreto n2 10.411/2020, em seus Art. 42, por se tratar a
presente proposta de: a) Ato normativo que possua urgéncia (42-1); e Art. 12 que estabelece que o d6rgdo ou da entidade
competente, realize a avaliagao de resultado regulatério — ARR no prazo de trés anos a partir da vigéncia da norma. Portanto, o
pleito baseia-se na dispensa em casos de urgéncia, frente ao determinado pelo Supremo Tribunal Federal (STF) no Tema 1234 e
Tema 6 para que os entes federados, em tempo, atendam as determinag¢des implementando o processe de gestdo e governanga
para o desenvolvimento e manutenc¢do do sistema eSUS Assisténcia Farmacéutica e sua interoperabilidade com a BNAFAR, assim
como, instituindo o sistema MedSUS como Repositério Nacional de informagdes sobre medicamentos disponibilizados, vacinas e
insumos estratégicos do SUS.

9.2. Desta forma, essas solucgdes digitais (eSUSAF e MedSUS) sdo essenciais para que os gestores do SUS tenham como padronizar,
consolidar e interoperar dados e sistemas estratégicos para a gestdao da Assisténcia Farmacéutica no ambito do sistema de salde,
garantindo transparéncia, eficiéncia e fortalecendo a administragdo dos recursos publicos no Sistema Unico de Saude e a resposta
as decisGes exaradas pelo poder judiciario.

10. ENCAMINHAMENTO

10.1. Sugere-se o envio da norma para avaliagdo superior e deliberagao, com vista a continuidade da publicagdo de ato normativo
que instituird a estrutura da gestdo e governancga tripartite do sistema eSUS Assisténcia Farmacéutica no ambito do HUB de
solucdes digitais e estabelecera o sistema MedSUS como repositorio das relagdes de medicamentos dos entes no ambito Sistema
Unico de Saude, conforme Minuta XXXXXXXX.

Marco Aurélio Pereira

Diretor

Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 23/04/2025, as 18:37, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900
de 31 de Margo de 2017.
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