Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica

NOTA TECNICA N2 91/2025-CGAFB/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO
1.1. Trata-se de complementacao a instrucdao da minuta da portaria que

dispOe sobre alteracao da Portaria de Consolidacao n2 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, para dispor sobre o financiamento do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (Cbaf) no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS), para o ano de
2025, a partir das recomendacdes exaradas pela Consultoria Juridica junto ao

Minsitério da Saude, por intermédio do PARECER n2 00301/2024/CONJUR-
MS/CGU/AGU (0046994755), Item Il - Fundamentacao que trata sobre a Instrucao

Processual:

"b) Instrucao processual

A Nota Técnica n°® 75/2025-CGAFB/DAF/SECTICS/MS (0046637851) justificou a
proposicao normativa, sintetizando os problemas enfrentados e objetivos
pretendidos, em observancia ao art. 12, §1°, da Portaria GM/MS n° 2.500/2017.

O setor proponente, com fulcro no art.4° do Decreto 10.411/2020, fundamenta
a dispensa da andlise de impacto regulatério - AIR, sendo imperativo assinalar
que a avaliacdao do enquadramento fatico as hipéteses legais possui cunho
técnico e politico, ndo cabendo a este érgao juridico tal conferéncia.

Nao obstante, o fundamento apresentado para a dispensa do AIR nao
parece razoavel. Conforme consta da Nota Técnica, a alteracao
almejada acarreta um incremento de R$ 280.892.319,48 (duzentos e
oitenta milhoes, oitocentos e noventa e dois mil trezentos e dezenove
reais e quarenta e oito centavos), valor que nao pode ser considerado
irrisério. Ademais, a medida impacta diretamente o financiamento do
Chaf, politica publica sensivel e de abrangéncia nacional. Com isso, é
recomendavel a revisao do fundamento de dispensa ou maior analise
da justificativa apresentada.

Na perspectiva orcamentdria, percebe-se hd estimativa de impacto, sendo
apontado incremento de despesa no exercicio corrente, e despacho da
Coordenacao-Geral de Planejamento, Orcamento e Monitoramento da
Execucao Financeira da SECTICS (0046675889), informando que a medida
demanda suplementacao de "R$62.985.018,24 (sessenta e dois milhoes,
novecentos e oitenta e cinco mil, dezoito reais e vinte e quatro
centavos), a fim de atender o montante total a ser repassado em 2025 aos
5.571 municipios".

Considerando o incremento de despesa, entende-se aplicavel o art. 16 da Lei
de Responsabilidade Fiscal, na medida em que hd a expansdo de acao
governamental. Nesse sentido, deve ser providenciado:

» estimativa do impacto orgcamentario-financeiro no exercicio em que deva
entrar em vigor e nos dois subsequentes; e

* declaracao do ordenador da despesa de que o aumento tem adequacao
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orcamentaria e financeira com a lei orcamentaria anual e compatibilidade com
o plano plurianual e com a lei de diretrizes orcamentarias.

Vale registrar que, nos termos do art. 169, §1°, | da LRF, a compatibilidade
com a LOA consiste no chamado "atesto orcamentério", ou seja, a verificacao
de que ha "despesa objeto de dotacdo especifica e suficiente, ou que esteja
abrangida por crédito genérico, de forma que somadas todas as despesas da
mesma espécie, realizadas e a realizar, previstas no programa de trabalho,
nao sejam ultrapassados os limites estabelecidos para o exercicio".

Ademais, deveré ser encartada manifestacdo da Subsecretaria de
Planejamento e Orcamento, nos termos art.

12, § 42, da Portaria GM/MS ri° 2.500, de 28 de setembro de 2017.

Recomenda-se, portanto, a realizacdo das adequacbes necessarias para a
organizacao do processo. No entanto, ressalta-se que tais questdes nao
impedem a analise juridica por este Consultivo.

2. ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

2.1. No dia 14 de outubro de 2021, oDecreto n? 10.411, de 30 de junho de
2020, que regula a Analise de Impacto Regulatério - AIR, passou a produzir seus
efeitos para os 6rgaos e entidades da administracdo publica federal direta,
autarquica e fundacional, nos termos do art. 24, inciso Il. O Decreto n® 10.411, de
2020, tem por objetivo trazer elementos da boa pratica regulatéria aos érgaos e as
entidades da administracao publica federal direta, autarquica e fundacional, quando
da proposicao de atos normativos de interesse geral de agentes econémicos ou de
usuarios dos servicos prestados, no ambito de suas competéncias.

2.2. Além de estabelecer hipdéteses de obrigatoriedade de realizacao da AIR,
o referido Decreto também dispO6s expressamente de situacdes que possibilitam a
dispensa, veja-se:

Art. 42 A AIR podera ser dispensada, desde que haja decisdo fundamentada
do érgao ou da entidade competente, nas hipéteses de:

| - urgéncia;

Il - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigacdes definidos em
norma hierarquicamente superior que ndo permita, técnica ou juridicamente,
diferentes alternativas regulatérias;

1l - ato normativo considerado de baixo impacto;

IV - ato normativo que vise a atualizacdo ou a revogacdo de normas
consideradas obsoletas, sem alteracdo de mérito;

V - ato normativo que vise a preservar liquidez, solvéncia ou higidez:

a) dos mercados de seguro, de resseguro, de capitalizacdo e de previdéncia
complementar;

b) dos mercados financeiros, de capitais e de cambio; ou

¢) dos sistemas de pagamentos;

VI - ato normativo que vise a manter a convergéncia a padrdes internacionais;
VIl - ato normativo que reduza exigéncias, obrigacdes, restricdes,
requerimentos ou especificacdes com o objetivo de diminuir os custos
regulatérios; e

VIIl - ato normativo que revise normas desatualizadas para adequa-las ao
desenvolvimento tecnolégico consolidado internacionalmente, nos termos do
disposto no Decreto n? 10.229, de 5 de fevereiro de 2020. (Grifo nosso)

2.3. Nesse viés, insta considerar o conceito de baixo impacto trazido pelo
proprio Decreto 10.411/2020, senao vejamos:

Art. 29 Para fins do disposto neste Decreto, considera-se:

| - analise de impacto regulatério - AIR - procedimento, a partir da definicdo de
problema regulatério, de avaliacdo prévia a edicdo dos atos normativos de que
trata este Decreto, que conterd informacdes e dados sobre os seus provaveis
efeitos, para verificar a razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada de
decisao;


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-10.411-de-30-de-junho-de-2020-264424798

Il - ato normativo de baixo impacto - aquele que:

a) ndo provoque aumento expressivo de custos para os agentes econémicos
ou para os usuarios dos servicos prestados;

b ) ndao provoque aumento expressivo de despesa orcamentdria ou
financeira; e

c ) nao repercuta de forma substancial nas politicas publicas de
saude, de seguranca, ambientais, econémicas ou sociais; (Grifo nosso)

2.4. Na Nota Técnica n° 75/2025-CGAFB/DAF/SECTICS/MS, foi sugerida a
dispensa da Analise de Impacto Regulatério (AIR) fundada no art. 4° do Decreto
10.411, de 30 de junho de 2020, no entanto, o PARECER n2 00301/2024/CONJUR-
MS/CGU/AG, apresentou o seguinte entendimento:

Nao obstante, o fundamento apresentado para a dispensa do AIR nao
parece razoavel. Conforme consta da Nota Técnica, a alteracao
almejada acarreta um incremento de R$ 280.892.319,48 (duzentos e
oitenta milhoes, oitocentos e noventa e dois mil trezentos e dezenove
reais e quarenta e oito centavos), valor que nao pode ser considerado
irrisério. Ademais, a medida impacta diretamente o financiamento do
Cbaf, politica publica sensivel e de abrangéncia nacional. Com isso, é
recomendavel a revisao do fundamento de dispensa ou maior analise
da justificativa apresentada.

2.5. Assim, apds analise do presente ato e da justificativa apresentada
inicialmente na Nota Técnica n° 75/2025-CGAFB/DAF/SECTICS/MS, conforme
entendimento exarado no respeitavel Parecer n? 00301/2024/CONJUR-MS/CGU/AG
(0046994755) da Conjur, verifica-se, s.m.j., o perfeito enquadramento a hipdtese de
dispensa positivada no inciso Ill, do art. 4° c/c art. 29, inciso Il, alineas "b" e "c",
ambos do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, tendo em vista se tratar de
ato normativo considerado de baixo impacto, conforme demonstrado.

2.6. Inicialmente, cumpre esclarecer que a alteracao ora proposta nao
acarreta repercussao substancial nas politicas publicas de saude, tampouco
compromete a sustentabilidade da assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS). Desde o ano de 2019, o modelo de financiamento do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) de competéncia tripartite
entre Unido, estados, Distrito Federal e municipios, encontra-se regulado por valores
minimos a serem aplicados com base nos orcamentos préprios de cada ente
federativo, conforme estabelecido na Portaria n? 3.193, de 9 de dezembro de 2019.

2.7. A Referida norma instituiu a vinculacao dos repasses financeiros ao
indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM), classificando os municipios
nos estratos de IDHM muito alto, alto, médio, baixo e muito baixo, com valores per
capita correspondentes a classificacdao socioecondmica. Tal metodologia
consubstancia uma medida de justica distributiva, promovendo a equidade na
alocacao de recursos publicos, principio este basilar da administracao publica e do
SUS.

2.8. No ambito desta modalidade de financiamento, os valores per
capita tém sido sistematicamente ajustados ao longo do tempo, de forma a
mitigar os efeitos da inflacao sobre os precos de aquisicao dos
medicamentos e insumos estratégicos. Ressalte-se que tais ajustes nao
configuram inovacao no ordenamento juridico vigente, mas sim, atos de
atualizacao compativeis com a dinamica economica e a necessidade de
assegurar a efetividade do direito fundamental a saude, previsto no art. 62
da Constituicao Federal.

2.9. E importante frisar que o financiamento do CBAF apresenta-se como
uma politica publica consolidada, com mais de duas décadas de implementacao
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continua, o que evidencia sua estabilidade institucional e previsibilidade fiscal. O
modelo com base em critérios técnicos e indicadores oficiais, como o IDHM para
manutencao do repasse, vem sendo utilizada nos ultimos 5 (cinco) anos contribuindo
para a racionalizacao da gestdao orcamentdria e a otimizacao da politica publica,
evitando distorcdes distributivas e promovendo maior eficiéncia na aplicacao dos
recursos publicos.

2.10. No tocante a questao valorativa, a priori, 0 montante totalpode
representar um aumento expressivo de custos e repercutir de forma substancial nas
politicas publicas de saude, no entanto, quando comparado ao valor de R$
1.722.000.000,00 (um bilhao, setecentos e vinte e dois milhdes de reais) ja
aprovado no Projeto de Lei Orcamentdria Anual - PLOA, verifica-se que a diferenca
resulta em um incremento de R$62.985.018,24 (sessenta e dois milhoes,
novecentos e oitenta e cinco mil, dezoito reais e vinte e quatro centavos), o
gue representa 3,66% a mais do valor da acdo orcamentdria aprovado na PLOA.

2.11. Dessa forma, reitera-se que o reajuste estd previsto no Projeto de Lei
Orcamentdria Anual de 2025, portanto, este aumento ndao representa um
aumento expressivo de despesas, reforcando o argumento de baixo impacto e a
consonancia com o principio constitucional e administrativo da razoabilidade que
irradia seus efeitos por todo arcabouco juridico/normativo.

2.12. Complementarmente, no tocante a alinea "b", do art. 29, inciso Il, do
Decreto 10.411/2020, em que pese auséncia de definicao na referida norma, de um
percentual de referéncia para delimitar o "aumento expressivo de despesa", um vez
gue a quantificacao do impacto em baixo ou nao é questao subjetiva/técnica, ou
seja, compete ao requerente, esta area entende, pautado no rudimento da
razoabilidade e proporcionalidade, s.m.j., que o incremento nao provoca aumento
expressivo de despesa, uma vez que inferior a 10% (dez por cento). Dessa forma, o
percentual de 3,66% encontra-se significativamente aguém deste parametro.

2.13. Nesse ponto, corroborando com o entendimento desta area, insta trazer

a baila a conceito trazido pela Instrucao Normativa SEAE/ME n® 60, de 16 de agosto

de 2022, que, s.m.j., também é aplicavel a este Ministério, vejamos::

VIl - aumento expressivo de custos para os agentes econémicos ou para 0s
usuarios dos servicos prestados - o ato normativo que:

a) inove, em relacao ao ordenamento juridico atual, ao instituir ou aumentar
elemento de onerosidade regulatéria; ou

b) incida em uma das hipéteses do art. 42 da Lei n? 13.874, de 2019;

IX - aumento expressivo de despesa orcamentaria ou financeira - o
ato que aumente em valor superior a 10% do valor da acao
orcamentadria aprovado no Projeto de Lei Orcamentdria anual. (Grifo
Nosso)

2.14. Noutro giro, ainda que o entendimento seja da nao aplicabilidade da
supracitada normativa ao MS, ela ainda poderia ser aplicavel analogicamente para
demonstrar que o entendimento nao é isolado, visto que analogia também é uma
forte legitima do direito patrio.

2.15. Outrossim, o incremento visa nao impactar negativamente na politica
com financiamento do Cbaf, como, por exemplo, a diminuicao de recurso em
comparacao ao repassado em anos anteriores. Além disso, fortalecer o acesso a
medicamentos essenciais na Atencao Priméria a Saude.

2.16. Por todo exposto, esta area técnica, s.m.j., mantem o entendimento de
nao haver necessidade de formular AIR com fulcro no art. 4°, inciso lll ¢/c art. 29,
inciso Il, alineas "b" e "c, ambos do Decreto 10.411, de 30 de junho de 2020, em
razao da configuracao inequivoca de baixo impacto orcamentario e regulatério do
ato normativo em analise, nao repercutindo de forma substancial nas politicas
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publicas de saude, tampouco, provocando aumento expressivo de despesa
orcamentaria ou financeira.

3. CONCLUSAO

3.1. Dado o exposto, conclui-se que esta Coordenacao verificou a
exequibilidade das previsdes consoantes a NOTA TECNICA N2 75/2025-
CGAFB/DAF/SECTICS/MS (0046637851) e da compatibilidade com os demais atos
especificos afetos ao tema, bem como o atendimento as solicitacdes requeridas
no PARECER n2 00301/2024/CONJUR-MS/CGU/AGU (0046994755).

3.2. Por fim, a declaracdo do ordenador de despesas, de que o ato estd
compativel com a PLOA, a LDO e o PPA, serdo supridas com a assinatura da
Secretéaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da
Saude, durante os tramites desse processo a Coordenacdo de Gestdo Técnica e
Administrativa - COGAD/SECTICS para apreciacao, anuéncia e demais providéncias
pertinentes.

3.3. Sendo essas as informacOes de competéncia desta drea técnica,
colocamo-nos a disposicao para demais esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente,

RAFAEL POLONI
Coordenador-Geral

De acordo,

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

Documento assinado eletronicamente por Rafael Poloni, Coordenador(a)-Geral
de Assisténcia Farmacéutica Basica, em 24/04/2025, as 17:07, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco
de 2017.

1
seil o
assinatura |'~ L
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em
28/04/2025, as 17:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

il
Sel o
assinatura L2
eletrénica

_,__.‘-';L A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
St hitp://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

‘ij;':k"]"i';[‘ acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
'g,p;,'_};:r verificador 0047068407 e o c6digo CRC FDED5B5A.
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