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PORTARIA GM/MS N° 6.093, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2024
Institui a Ontologia Brasileira de Medicamentos - OBM.

A MINISTRA DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 87, paragrafo
unico, incisos | e Il da Constitui¢cao, resolve:

Art. 1° Fica instituida a Ontologia Brasileira de Medicamentos-OBM, padréo terminolégico com o
objetivo de padronizar e sistematizar as informagdes sobre a identificagdo de medicamentos em ambito nacional.

Art. 2° As classes principais que compdem a OBM, suas definicdes e propdsitos estdo descritos no
Anexo desta Portaria.

Art. 3° A gestédo do banco de dados e dos sistemas de gerenciamento e interoperabilidade, bem como
a disponibilizagado das versdes da OBM fica a cargo da Secretaria de Informagéo e Saude Digital do Ministério da
Saude.

Art. 4° A OBM é requisito minimo para integragao e interoperabilidade com a Rede Nacional de Dados
em Saude - RNDS, sendo obrigatéria sua adoc¢éo para identificacdo de medicamentos em todos os sistemas de
informagédo e mecanismos de interoperabilidade existentes em territério nacional.

Art. 5° Os prazos finais para implementacédo e uso da OBM serdo estabelecidos em plano operativo
estabelecido no ambito tripartite, em até trinta dias, a partir das publicagdes pelo Ministério da Saude dos modelos
de dados, divulgados no sitio eletrénico do Portal de Servigos do Departamento de Informagédo e Informatica do
SUS do Ministério da Saude.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor a partir de data de sua publicagao.

NiSIA TRINDADE LIMA
ANEXO

Classes principais da Ontologia Brasileira de Medicamentos (OBM)
Introducao

A OBM tem como objetivo integrar e padronizar os dados de diferentes sistemas de informagodes,
diretrizes regulatorias e normalizar registros de prescrigdes e dispensagdes, promovendo a interoperabilidade por
meio da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS). Dessa forma, proporciona a segurancga do paciente por meio
de uma lista padronizada de medicamentos, seguindo praticas internacionais para descricdo e categorizagao de
medicamentos, tal como o Padrdo IDMP (ldentification of Medicinal Products), conjunto de normas ISO
(International Organization for Standardization) com o intuito de proporcionar a identificagdo unica de
medicamentos, subsidiando os processos de farmacovigilancia e seguranga de medicamentos.

A disponibilidade de uma base nacional de interoperabilidade de medicamentos, orientada por um
padrao terminoldgico € fundamental para aprimorar a assisténcia farmacéutica. Essas iniciativas qualificam a
interoperabilidade das informagdes de salde, propiciando aos diferentes atuantes no setor saude o aprimoramento
do ciclo logistico (selegéo, programacéao, aquisi¢do, qualificagao, distribuicdo e armazenamento), do ciclo da cadeia
produtiva (pesquisa, desenvolvimento e inovagéo; registro, produgao, mercado) e do ciclo do cuidado (prescri¢ao,
avaliacdo, dispensacdo, ministragcdo, monitoramento e vigilancia). Aos profissionais de saude, os dados
padronizados e atualizados viabilizardo ferramentas de monitoramento farmacoterapéutico mais efetivas, resultando
num manejo farmacoterapéutico mais preciso, seguro e orientado para a exceléncia no cuidado ao paciente.
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O dado publico sera acessivel em granularidade primaria, atualizado, acessivel ao usuario comum e
indexado na internet, processavel por maquina, com acesso nao discriminatério, em formato nao proprietario, livre
de licengas e contendo rastreabilidade das modificagbes com versionamento.

O conteudo e detalhamento da estrutura da OBM, bem como toda a documentagao relacionada, esta
disponivel no endereco eletrdnico https://portal-obm.saude.gov.br.

Descrigao Geral

A OBM tem como objetivo incluir medicamentos em todos os niveis de atencdo a saude no ambito
publico e privado.

A estrutura da OBM esta baseada no modelo no Dictionary of Medicine and Devices (dm+d) do NHS
(National Health System). Foram incluidas extensGes para acomodar informagdes adicionais necessarias para
descrever os medicamentos no Brasil. O principal objetivo de se construir uma Ontologia de Medicamentos é
aumentar a seguranga do paciente nos processos de prescricdo e dispensacéo eletrbnicas. Essa base de
conhecimento, juntamente com os Modelos de Informacdo da RNDS, oferecera aos sistemas de prontuario
eletrbnico (PE) a possibilidade de trabalhar em niveis de maturidade, garantindo a seguranga do processo, a
semelhanca do que ja acontece hoje em varios paises, tais como Reino Unido, Australia, Canada, Franga,
Alemanha, Espanha, Paises Baixos, Suécia, Dinamarca e outros membros da Unido Europeia.

Estrutura

A Ontologia Brasileira de Medicamentos esta estruturada em cinco classes principais e classes
auxiliares. A partir do relacionamento hierarquico é formado o termo de identificagdo dos medicamentos.

A seguir os conceitos das classes essenciais da OBM estéo descritos:

Principio Ativo Virtual (VTM - Virtual Therapeutic Moiety): representa as substancias formuladas como
medicamentos, dissociadas da forma farmacéutica, via de administragdo, dose ou concentragao.

Nota: Um VTM pode conter uma ou mais substancias.
Exemplos:

- Atenolol;

- Tramadol + Paracetamol.

Produto Medicinal Virtual (VMP - Virtual Medicinal Product): representa um medicamento na forma de
principio ativo, com sua concentracido, unidade de medida e forma farmacéutica, sem informagao a respeito da
marca comercial ou da empresa detentora do registro.

O VMP é o principal componente da OBM, uma vez que possui os relacionamentos com as formas
farmacéuticas, vias de administragéo, ingredientes, necessidade de controle especial e vinculos com as extensdes
nacionais, por exemplo: o medicamento faz parte da RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais) ou
respectivo cédigo CATMAT.

Exemplos:
- Atenolol 50mg comprimido;
- Tramadol 37,5mg + Paracetamol 325mg comprimido revestido.

Produto Medicinal Virtual com Apresentagdo (VMPP - Virtual Medicinal Product Pack): representa a
quantidade por embalagem comercializada de um VMP, desprovida de qualquer informacdo a respeito de marca
comercial ou empresa detentora do registro.

Exemplos:
- Atenolol 50mg comprimido x 30 comprimidos;
- Cloridrato de tramadol 37,5mg + Paracetamol 325mg comprimido x 30 comprimidos revestidos.

Produto Medicinal Virtual com Apresentagdo (VMPP - Virtual Medicinal Product Pack): representa a
quantidade por embalagem comercializada de um VMP, desprovida de qualquer informacao a respeito de marca
comercial ou empresa detentora do registro.

Exemplos:
- Atenolol 50mg comprimido x 30 comprimidos;
- Cloridrato de tramadol 37,5mg + Paracetamol 325mg comprimido x 30 comprimidos revestidos.

Produto Medicinal Comercial (AMP - Actual Medicinal Product): representa um produto acabado, ou
seja, um medicamento de referéncia, genérico ou similar, associado a empresa detentora de registro.
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Exemplos:
- AtenoSUS 50mg comprimido (Laboratério Farmacéutico do SUS) x 30 comprimidos;

- - Cloridrato de tramadol 37,5mg + Paracetamol 325mg comprimido revestido (Laboratério
Farmacéutico do SUS)

Produtos e laboratérios ficticios para exemplificagao.

Produto Medicinal Comercial com Apresentagdo (AMPP - Actual Medicinal Product Pack): representa
um produto medicinal embalado. Um AMPP pode conter multiplos componentes e cada um destes componentes
podem, por si s6, serem AMPPs independentes. A descricdo do AMPP deve permitir a identificagdo univoca do
medicamento, incluindo informag¢des relacionadas a quantidade, volume ou peso do medicamento por
acondicionamento secundario.

Exemplos:
- AtenoSUS 50mg comprimido (Laboratério Farmacéutico do SUS) x 30 comprimidos;

- Cloridrato de tramadol 37,5mg + Paracetamol 325mg comprimido (Laboratério Farmacéutico do SUS)
x 30 comprimidos revestidos.

Produtos e laboratérios ficticios para exemplificagao.
Extensoes

As seguintes informagdes adicionais foram incorporadas ao modelo da dm+d para descrever os
medicamentos existentes no Pais, conforme registro na ANVISA:

- Classe terapéutica, conforme ANVISA - ex.: antialérgico, anticoagulante, antiemético etc.;

- Cddigo Anatomic Theraupeutic Classification (ATC) - O Sistema de ATC é um sistema de
classificagdo de medicamentos, controlado pelo Centro Colaborador da Organizacdo Mundial da Saude para
Metodologia Estatistica de Medicamentos (WHOCC), que classifica os principios ativos dos medicamentos de
acordo com o 6rgao ou sistema sobre o qual atuam e suas propriedades terapéuticas, farmacolégicas e quimicas;

- Numero do registro sanitario na ANVISA;

- Numero do processo do medicamento na ANVISA;

- Validade do registro na ANVISA,;

- Data da publicacao do registro sanitario na ANVISA,;

- Embalagem primaria e secundaria (blister, cartucho, ampola etc.);

- Categoria regulatéria do medicamento conforme ANVISA - ex.: referéncia, genérico ou similar;

- Informacgéo se o medicamento faz parte da base do Sistema HORUS (Sistema Nacional de Gestdo
da Assisténcia Farmacéutica);

- Categoria de Controle Especial de acordo com a Portaria n° 344/GM/MS/1998.

Adicionalmente, foram criadas tabelas extras ao modelo da dm+d, denominadas de extensdes
brasileiras para relacionar as cinco classes principais com outras tabelas nacionais, tais como:

- Cdédigo CATMAT: o Catalogo de Materiais (CATMAT) é um sistema que permite a catalogacéo e a
distribuicao de materiais (medicamentos e insumos) para a rede publica de atengdo. O CATMAT estabelece uma
codificagdo Unica e padronizada para identificacdo e descrigdo de produtos a serem adquiridos pelo Governo
Federal. Por este motivo, estes cédigos foram incluidos como extensao brasileira nos VMPs.

- RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais): todas as informagdes referentes a
RENAME e seus componentes, conforme a Resolugao de Consolidagdo n° 1/CIT/2021, foram incorporadas ao
modelo da OBM.

- DCB (Denominagcdo Comum Brasileira): tabela com a denominacdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, conforme Lei n°
9.787/1999.
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