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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

NOTA TECNICA N2 10/2026-DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de resposta ao Oficio GP/DL/755/2025 (0048055712), proveniente da Assembleia
Legislativa do estado de Santa Catarina, por meio do qual enviam Mogdo para que ndo poupem esforgos
para normalizar o mais rapido possivel a crise referente a entrega dos medicamentos “FRISIUM, URBANIL
e GARDENAL” que se encontram em desabastecimento em todo o Brasil desde fevereiro de 2025.

2. DA REPARTICAO DE COMPETENCIAS

2.1. A Assisténcia Farmacéutica, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), é organizada em
trés componentes: Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf), Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) e Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf).

2.2. Cada componente possui caracteristicas, formas de organizacdo, financiamento e elencos
de medicamentos especificos, com critérios distintos para acesso e disponibilizacdo. A oferta de
medicamentos por esses componentes atende a demanda ambulatorial do SUS, sendo padronizada pela
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

2.3. No ambito do Cbaf, encontram-se os medicamentos e insumos voltados ao tratamento dos
principais problemas e condicGes de saude da populacdo brasileira na Atencdo Primaria a Saude (APS),
conforme os Anexos | e IV da Rename vigente. A aquisicdo desses itens pode ocorrer de forma
centralizada (sob responsabilidade da Unido) ou descentralizada (responsabilidade dos estados, do
Distrito Federal e dos municipios).

2.4. Do rol de medicamentos do Cbaf, apenas as insulinas humanas NPH, regular, andloga de
acao rapida e analoga de acdo prolongada, bem como os medicamentos contraceptivos e insumos do
Programa Saude da Mulher compreendem os medicamentos adquiridos de forma centralizada, cujo
financiamento e aquisicdo é responsabilidade da Unido. Os demais medicamentos e insumos que
compoem o elenco do Chaf sdo adquiridos de forma descentralizada, a despeito da responsabilidade
pelo financiamento ser da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, sendo
responsabilidade executiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios a programacao, aquisicao e
dispensag¢do, nos termos da Portaria de Consolidagdo (PRC) n? 6/2017 e da Portaria de Consolidagdo
(PRC) n22/2017, Anexo XXVIII:

Portaria de Consolidag¢io (PRC) n2 6/2017

Art. 537. O financiamento do Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica é de
responsabilidade da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, com aplicagdo, no
minimo, dos seguintes valores de seus orcamentos préprios: (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art.
39)

| - Unido: os valores a serem repassados para financiar a aquisicdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente
no SUS serdo definidos com base no indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM),
conforme classificacdo dos municipios nos seguintes grupos:

a) IDHM muito baixo: RS 9,05 (nove reais e cinco centavos) por habitante/ano;

b) IDHM baixo: RS 8,80 (oito reais e oitenta centavos) por habitante/ano;
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c) IDHM médio: RS 8,55 (oito reais e cinquenta e cinco centavos) por habitante/ano;
d) IDHM alto: RS 8,30 (oito reais e trinta centavos) por habitante/ano; e
e) IDHM muito alto: RS 8,20 (oito reais e vinte centavos) por habitante/ano.

Il - Estados: RS 3,01 (trés reais e um centavo) por habitante/ano, para financiar a aquisicdo dos
medicamentos e insumos constantes dos Anexos | e IV da Rename vigente no SUS, incluindo os
insumos para os usuarios insulinodependentes estabelecidos no Titulo V, Capitulo X, Secdo |, da
Portaria de Consolidagao n2 5, de 28 de setembro de 2017, constantes no Anexo IV da Rename
vigente no SUS.

Il - Municipios: RS 3,01 (trés reais e um centavo) por habitante/ano, para financiar a aquisi¢cdo dos
medicamentos e insumos constantes dos Anexos Il e IV da Rename vigente no SUS, incluindo os
insumos para os usuarios insulinodependentes estabelecidos no Titulo V, Capitulo X, Segdo I, da
Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro de 2017, constantes no Anexo IV da Rename
vigente no SUS.

Portaria de Consolidagio (PRC) n2 2/2017, Anexo XXVIII

Art. 38. A execugdo das agdes e servigos de salde no ambito do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica é descentralizada, sendo de responsabilidade dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 82)

Art. 39. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdao responsaveis pela selegdo, programacao,
aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensagao
dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB, incluindo-se: (Origem:
PRT MS/GM 1555/2013, Art. 99)

()

Art. 40. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios disponibilizardo, de forma continua, os
medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica indicados nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para garantir as linhas de cuidado das doencas
contempladas no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. (Origem: PRT MS/GM
1555/2013, Art. 10)

2.5. Os recursos repassados pela Unido e contrapartida dos Estados e Municipios devem ser
utilizados para financiar a aquisicdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica constantes dos Anexos | e IV da Rename vigente.

2.6. O Ceaf, por sua vez, é regulamentado por meio do anexo XXVIIl da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n2 02 e capitulo Il da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 06, ambas de 28 de
setembro de 2017. Trata-se de uma estratégia de acesso a medicamentos no SUS, voltada a garantia da
integralidade do tratamento medicamentoso ambulatorial, com linhas de cuidado definidas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude.

2.7. Os medicamentos do Ceaf estdo classificados em trés grupos, conforme o artigo 49 da
Portaria de Consolidacdo GM/MS n? 2/2017:

Art. 49. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e
formas de organizagdo distintas:

| - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Saude, sendo
dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela
programacgdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas
contempladas no dmbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e (Grifo nosso)

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saide mediante transferéncia de
recursos financeiros para aquisi¢do pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal
sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento, distribuicao e dispensacao
para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica;

Il - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satude dos Estados e do Distrito
Federal pelo financiamento, aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacgdo
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para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e

Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos
Municipios para aquisicdo, programag¢do, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que estd
estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica. (grifo nosso)

2.8. Superadas as preliminares, cumpre tecer as seguintes informagdes acerca dos
medicamentos demandados:

3. DO MEDICAMENTO FENOBARBITAL

3.1. No contexto da assisténcia farmacéutica, no ambito do SUS, o medicamento fenobarbital é

adquirido de forma descentralizada, cuja competéncia pela dispensagdo e distribuicao incumbe aos
estados e municipios, fundamentado nos dispositivos legais expostos alhures.

3.2 N3o obstante o carater descentralizado da aquisicio do medicamento em comento, esta
area técnica efetivou uma busca quanto aos registros ativos do produto. Foram encontrados 8 (oito)
registros ativos das respectivas empresas:

1. PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - 02.501.297/0001-02;

2. CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. -
44.734.671/0001-51;

3. UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18 (2
registros ativos);

4. LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76;
FUNDAGCAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP - 43.640.754/0001-19;

6. INSTITUTO  BIOCHIMICO  INDUSTRIA  FARMACEUTICA LTDA -
33.258.401/0001-03;

7. LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76.

3.3. Portanto, ha empresas aptas ao fornecimento do medicamento, sob o aspecto regulatdrio.

3.4. Destaca-se, ainda, que o SUS disponibiliza alternativas terapéuticas ao fenobarbital, a
depender do tipo de crise epiléptica, idade do paciente, tolerabilidade e comorbidades. No Cbaf, estao
disponiveis:

e Acido valproico/valproato de sédio (capsulas, comprimidos, solucdo oral e
xarope);
e Carbamazepina (comprimido e suspensdo oral);

e Fenitoina (comprimido, suspensdo oral e solugdo injetdvel).

3.5. Adicionalmente, conforme o PCDT da epilepsia, podem ser consideradas alternativas como
lamotrigina, levetiracetam e topiramato.

4. DO MEDICAMENTO CLOBAZAM

4.1. O medicamento clobazam estd padronizado na Rename como pertencente ao Grupo 2 de

financiamento, ou seja, sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos estados e do Distrito Federal
quanto a aquisi¢do e distribui¢dao, conforme art. 32, Il, da Portaria MS/GM n2 1554/2013.

4.2, InformacGes detalhadas sobre sua disponibilizacdo constam dos seguintes documentos
anexos:

e Oficio CONASS n2 144/2025 (0049416733);
¢ Nota de Esclarecimento — Pharlab Farmacéutica S.A. (0049416749);
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e Comunicado — M8 Pharmaceuticals (0049416780);

e Oficio CGCEAF n2 295/2025/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, por meio do qual
as Secretarias Estaduais de Saude foram notificadas (0049416818).

4.3. Dessa forma, informa-se que, conforme manifestacdo nos documentos anexos, a empresa
alegou que comercializacdo do medicamento foi retomada no més de marco de 2025 e que o
desabastecimento temporario pode variar em cada regido do pais, dependendo dos estoques disponiveis
e dos processos logisticos de distribuicdo local. Somado a isso, este Ministério da Saude reforcou aos
estados por meio do Oficio CGCEAF n?2 295/2025/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS sobre a retomada da
produgdo e, ainda, que a substituicdo do medicamento por outro esquema terapéutico disponivel no
PCDT de Epilepsia (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n2 17, de 21 de junho de 2018), em caso de
necessidade, pode ocorrer a critério médico e de acordo com os documentos e exames necessarios para
alteracao do tratamento, exigidos nas normativas deste Componente e do PCDT.

4.4, Até o presente momento, ndo foram recebidos novos relatos por parte de estados e/ou
municipios sobre o tema.

5. CONCLUSAO

5.1. Diante do exposto, informa-se que foi observada a existéncia de oito registros ativos do

medicamento fenobarbital, e que a descontinua¢do tempordria foi apresentada por apenas uma das
empresas produtoras do medicamento no pais. Reitera-se que o medicamento faz parte do elenco do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e é adquirido de forma descentralizada, ou seja,
compete a estados e/ou municipios, conforme pactuacdo bipartite.

5.2. Quanto ao medicamento clobazam, cuja aquisicdo compete aos estados e ao Distrito
Federal, tendo em vista sua classificacdo no Grupo 2 de financiamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica; informa-se que este Departamento comunicou aos estados a retomada da
producdo do medicamento e, ainda, a existéncia de alternativas terapéuticas conforme o PCDT vigente de
Epilepsia.

Atenciosamente,

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

Documento assinado eletronicamente por Nélio Cezar de Aquino, Diretor(a) do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 03/03/2026, as 21:10, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.
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