Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral da Assisténcia Farmacéutica na Atencao Especializada
Coordenacao de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica de Medicamentos Oncolégicos

NOTA TECNICA N2 31/2026-COAFMO/CGAFAE/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Em atendimento ao disposto na Portaria Conjunta SCTIE/SAES n? 3, de 05
de agosto de 2026, que estabelece a sistematica de negociacao nacional para os
medicamentos do Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-
ONCO), esta Nota Técnica tem por finalidade orientar as Secretarias Estaduais de
Saude (SES) quanto aos procedimentos para Programacao Anual de Aquisicao
Ascendente que visa realizar o levantamento e a estimativa da demanda anual dos
medicamentos contemplados na modalidade negociacao nacional conforme Item I,
Art. 10 da Portaria n® 8.477/25.

1.2. A Programacao Anual de Aquisicao Ascendente constitui etapa essencial
para o planejamento das aquisicdes, da programacao da oferta e da negociacao
nacional dos medicamentos, contribuindo para o fortalecimento da gestao da
assisténcia farmacéutica, a racionalizacao da aplicacao dos recursos publicos e a
promocao do abastecimento oportuno e continuo dos estabelecimentos de saude
que integram o Sistema Unico de Saude (SUS).

1.3. Dessa forma, as orientacdes apresentadas neste documento visam
padronizar o processo de levantamento das necessidades assistenciais, assegurando
maior consisténcia, transparéncia e confiabilidade das informacdes encaminhadas
pelos entes federativos, de modo a subsidiar o planejamento nacional das
aquisicdes e a garantir maior eficiéncia na disponibilizacdo dos medicamentos aos
pacientes elegiveis.

1.4. Toda a documentacao técnica referente a Programacao Anual de
Aquisicdo  Ascendente também  estard disponivel em nosso @ site:
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/af-onco .

2. PUBLICO-ALVO

2.1. Gestores e equipes técnicas das Secretarias de Saude dos Estados (SES)
e do Distrito Federal, bem como das Secretarias Municipais de Saude (SMS) que
possuam servicos habilitados em atencao oncolégica. O documento destina-se,
prioritariamente, aos profissionais que atuam na Assisténcia Farmacéutica e na
coordenacao da Atencao Especializada do SUS.

3. OBJETIVO

3.1. Orientar o levantamento de informacdes para a Programacao Anual de
Aquisicao Ascendente de medicamentos oncoldgicos classificados como de ata de
negociacao nacional, junto aos servicos habilitados (CACON e UNACON), com a
finalidade de subsidiar a instrucao do processo aquisitivo pelo Ministério da Saude, a
ser realizado por meio de Atas de Registro de Preco Nacionais.
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4. ANALISE DE CENARIO

4.1. A Portaria GM/MS 8.477, de 20 de outubro de 2025, institui o
Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia - AF-ONCO, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, regulamenta seu financiamento, aquisicéo,
distribuicao e dispensacao, bem como altera a Portaria de Consolidacao n® 06, de 28
de setembro de 2017.

4.2. De acordo com a portaria supracitada, os medicamentos oncoldgicos que
compdem as linhas de cuidado para as doencas contempladas no AF-ONCO estao
constituidos em modalidades de aquisicao distintas, conforme caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao.

4.3. Dentre as modalidades previstas, estd a de aquisicao por Ata de Registro
de Preco (negociacdo nacional) pelo Ministério da Saude. Nesta modalidade, a
execucao da Ata de Registro de Precos é descentralizada exclusivamente para as
Secretarias de Salde dos Estados (SES) e do Distrito Federal. No entanto, os
medicamentos adquiridos por meio destas atas destinam-se ao atendimento da rede
de servicos habilitados nos Estados, no Distrito Federal e nos Municipios, desde que
estes Ultimos possuam servicos sob sua gestao, conforme Portaria Conjunta
SCTIE/SAES/MS n°l, de 25 de marco de 2026 (https://www.in.gov.br/web/dou/-
/portaria-conjunta-sctie/saes/ms-n-1-de-25-de-marco-de-2026-696019736).

4.4, Nesse contexto faz-se necessario o levantamento das informacdes para
estimativa da demanda anual junto aos servicos habilitados, visando subsidiar a
instrucao da primeiras Atas de Registro de Precos Nacionais.

5. ORIENTACOES

5.1. Quanto aos medicamentos de aquisicao por Ata de Registro de
Preco Nacional

5.1.1. Os medicamentos e as respectivas indicacdes, que seguirao essa ldgica
de aquisicao, constam na tabela a sequir:

Medicamento Recomendacao Pacientes Elegiveis
Pacientes adultos com leucemia
mieloide crénica Cromossomo

Asciminibe Relatério Conitec n® Philadelphia positivo (LMC Ph+) em
1065/2025 fase cronica (FC), previamente tratados

com dois ou mais inibidores da tirosina
quinase (ITQ).

Neuroblastoma de alto risco (HRNB) em
pacientes a partir dos 12 meses de
idade, tratados anteriormente com
quimioterapia e que atingiram no
Relatério Conitec n°® minimo uma resposta parcial, seguida
934/2024 por terapia mieloablativa e transplante
de células tronco; e para pacientes
com histérico de neuroblastoma
recidivante ou refratario (RRNB), com
ou sem doenca residual.

Betadinutuximabe

Pacientes com linfoma de Hodgkin
refratario ou recidivado apos
transplante autélogo de células-tronco.

Bretuximabe Relatério Conitec n°
vedotina 424/2019




Pacientes com cancer de pulmao de
células nao-pequenas (CPCNP), estagio
11, irressecavel, cuja patologia nao
progrediu apés a terapia de
quimiorradiacao a base de platina.

Relatério Conitec n°®

Durvalumabe 885/2024

Pacientes com cancer de pulmao de
células nao pequenas, avancado ou
metastatico, com mutacdes ativadoras
do receptor do fator de crescimento
epidérmico.

Relatério Conitec n°

Erlotinibe 63/2013

Adultos com leucemia mieloide crbnica
(LMC) de fase cronica, acelerada ou
blastica que sao resistentes ou
intolerantes ao dasatinibe ou nilotinibe
e para o0s quais o tratamento
subsequente com imatinibe nao é
clinicamente apropriado. Também é
indicado para pacientes com LMC com
mutacao T315lI.

Relatdério Conitec n°

Ponatinibe 960/2024

Pacientes pediatricos com tumores

. Relatério Conitec n° sélidos localmente avancados ou
Larotrectinibe

1031/2025 metastaticos positivos para fusao do
gene NTRK.
Lenalidomida Relatério Conitec n° Individuos com linfoma folicular (LF)
905/2024 previamente tratados.

Adultos com Leucemia Promielocitica

Relatorio Conitec n Aguda de risco baixo a intermediario

Trioxido de arsénio

1038/2025 em primeira linha de tratamento.
5.2. 5.1 A responsabilidade pelas informacoes sobre os estoques
necessarios:
5.2.1. Levantamento da estimativa e preenchimento do formulario:

5.2.1.1. O Art. 6 da Portaria Conjunta SCTIE/SAES n¢ 3, de 05 de agosto de 2026,
gue trata da sistematica de negociacao nacional para aquisicao de medicamentos no
ambito do AF-ONCO, dispde que compete aos servicos habilitados (CACONS E
UNACONS) e aos municipios, quando contratualizantes, elaborarem a estimativa
anual de consumo junto a memédria de calculo.

5.2.1.2. Entretanto, excepcionalmente nesta primeira compra, visando
celeridade do processo e conforme acordado no Grupo de Trabalho para
implementacao do AF-ONCO no MS, os formularios para coleta de dados serao
enviados pelas SES diretamente para os CACONS E UNACONS. Os municipios
receberdo esta Nota Técnica para ciéncia, através de envio dela as CIB.

5.2.1.3. Para iniciar o processo a Secretaria Estadual de Saude (SES) e o
Presidente do COSEMS Estadual deverao designar o Ponto Focal de informacdes
referentes a Ata de Negociacao Nacional, para tal deve enviar para
afonco@saude.gov.br nome completo e e-mail deste. O ponto focal do COSEMS
ficard responsavel por acompanhamento do processo junto aos municipios com
servicos contratualizados, tendo um perfil de visualizador dos estabelecimentos
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respondentes. Sugerimos que os pontos focais tenham conhecimento técnico de
utilizacdo de formulérios e planilhas.

5.2.1.4. O Ponto Focal da SES receberd individualmente o link do formulario a ser
repassado para os UNACONS/CACONS do seu estado, para registro do nimero de
pacientes elegiveis de acordo com o diagndstico. E terd seu acesso liberado como
visualizador a planilha referente as respostas das unidades gerada
automaticamente a partir do preenchimento do formulario.

5.2.1.5. Caberd ao ponto focal da SES enviar o link do formulario a todos os
servicos habilitados do estado (0os mesmos que sao consultados para programacao
regular da AF-ONCO).

5.2.2. Quanto a responsabilidade pela consolidacao das informacoes e
envio ao Ministério da Saude

5.2.2.1. Compete as SES a responsabilidade por consolidar as informacoes
recebidas dos servicos e municipios, quando couber, promover eventuais ajustes
técnicos e realizar o envio formal da demanda total consolidada ao Ministério da
Saude.

5.2.2.2. A SES devera consolidar as respostas referente ao numero de pacientes
estimados (n) das unidades do seu estado e realizar os calculos necessarios para
estimar a quantidade de medicamentos a serem contratualizados anualmente.

5.2.2.3. Caso uma unidade habilitada nao envie as informacdes para
consolidacao pela SES no prazo estabelecido, cabera ao seu respectivo gestor
contratante, incluindo o gestor municipal, intervir junto ao prestador ou, na
impossibilidade, elaborar a estimativa do nUmero de pacientes elegiveis dessa
unidade.

5.2.2.4. Adicionalmente, serao disponibilizadas planilhas com modelos de calculo
do numero de frascos/comprimidos a serem solicitados. Estarao em pasta especifica
do Google Drive ja criada para cada estado. Fica a critério de cada SES utilizar ou
nao, visto que a ferramenta possui carater facilitador apenas, nao sendo obrigatoéria
a utilizacao.

5.3. Das Demandas Judiciais

5.3.1. Fica a critério de cada Secretaria Estadual de Saude (SES), realizar o
levantamento e a inclusao dos pacientes que recebem atualmente esses
medicamentos por meio de demandas judiciais estaduais, conforme o art. 82 da
Portaria Conjunta SCTIE/SAES n23. Ressalta-se que o envio de dados referentes a
judicializacdo é uma prerrogativa exclusiva das SES, abrangendo apenas as
demandas do Estado, nao sendo permitida a inclusdao e o envio de demandas
judiciais de responsabilidade dos Municipio.

5.3.2. As informacdes relativas as demandas judiciais estaduais ndo devem ser
somadas ao calculo regular, devendo ser consolidadas e encaminhadas de forma
segregada da programacao assistencial, acompanhadas obrigatoriamente da
listagem e dos dados dos processos exigidos em ato normativo supracitado.

5.4. Da Formalizacao e Envio ao Ministério da Saude

54.1. Apos a consolidacao do montante total, ficara sob
responsabilidade das SES a formalizacao da demanda total, que devera ser
realizada formalmente através de Oficio a ser enviado para
CGAFAE/DAF/SCTIE/MS por meio do e-mail afonco@saude.gov.br.

5.4.2. Reforcamos que, no oficio de encaminhamento, devera ser informada a
guantidade necessdria de cada medicamento para atender a demanda total de toda
a rede habilitada (CACON e UNACON) localizada no territério estadual,
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independentemente da esfera de gestao do servigco. Esses dados consolidados
representarao a programacao para aquisicao por meio de Ata de Registro Preco
Nacional, da AF-ONCO.

5.5. Dos prazos

a)Envio do Ponto Focal da SES para a CGAFAE/DAF/SCTIE/MS:
10/08/2026 a 12/08/2026

b)Envio do Formulario para as Secretarias de Salde dos Estados:
13/08/2026

c) Periodo de Preenchimento do formulario pelos servicos habilitados:
10 dias apés envio da Nota Técnica e formulario (estimativa:
13/08/2026 a 24/08/2026)

d) Anadlise e envio de estimativa pelo gestor contratante, referente aos
servicos sob sua gestdo que nao responderam ao formuldrio:
25/08/2026 a 26/08/2026

e) Consolidacao de dados pela SES: 27/08 a 03/09/2026

f) Devolutiva das SES por meio de oficio para o Ministério da Saude
destinado a CGAFAE/DAF/SCTIE/MS: 04/09/26

5.5.1. Os prazos nao serao estendidos sob nenhuma hipotese tendo em
vista a necessidade de urgéncia para aquisicao de tais itens.
6. CRONOGRAMA DA PROGRAMACAO

Acao Principal Responsavel Prazo/ Datas
Envio dos dados dos Pontos Focais SES e COSEMS 10/08 a 12/08/2026
LPJ;eigr;(cjk:smento do formulario pelas Sﬁiggl\l/ 13/08 a 24/08/2026
Analise e estimativa para nao- Gestor
respondente (%OMnStrgEagEGS) 25/08 a 26/08/2026
Consolidacao dos dados e ajustes técnicos SES 27/08 a 03/09/2026
Envio da Devolutiva Oficial (Oficio) ao MS SES 04/09/2026
7. CALCULO DE FRASCOS
7.1. A consolidacao do quantitativo de medicamentos para a Ata de Registro

de Preco Nacional terd como premissa a inclusao direta do numero atual de
pacientes/demandas informados por cada ente federativo. A meméria de célculo
consistird no registro desse quantitativo de demandas vigentes, servindo como base
técnica para o dimensionamento do volume total a ser pactuado nacionalmente. As
orientacdes a sequir detalham os critérios para o preenchimento e a homologacao
desses dados pelas secretarias estaduais.

7.2. Asciminibe

7.2.1. Memoria de Calculo por Paciente - Considerando um paciente adulto.
7.2.2. - Dose diaria total: 80mg/dia

7.2.3. - Consumo: A administracao pode ser realizada de duas formas

equivalentes; 80 mg por via oral, uma vez ao dia, ou 40 mg por via oral, duas vezes
ao dia, com intervalo aproximado de 12 horas entre as doses.




7.2.4. - Frequéncia (tratamento continuo, sem ciclos): mantida até progressao
da doenca, toxicidade inaceitdvel ou outro motivo para interrupcao do tratamento,
conforme avaliacgao clinica.

7.2.5. - Total Mensal por Paciente: 2 cdépsulas ao dia de 40mg = 60
capsulas/més.

7.2.6. - Total Anual por Paciente: 60 capsulas x 12 meses = 720 capsulas/ano.
7.3. Betadinutuximabe

7.3.1. Meméria de Calculo por Paciente - A dose é calculada com base na éarea

de superficie corporal (ASC) do paciente, sendo a dose total de 100 mg/m?2 por ciclo.

7.3.2. Dose diaria total: 10 mg/m?/dia (infusao continua nos primeiros 10 dias
do ciclo) ou 20 mg/m?/dia (5 infusdes diarias de 8 horas nos primeiros 5 dias do
ciclo).

7.3.3. Consumo: Estimativas do demandante, seriam necessarios 3
frascos/ciclo do medicamento.

7.3.4. Frequéncia (tratamento continuo, com ciclos): O tratamento é composto
por 5 ciclos consecutivos, com duracao de 35 dias cada.

7.3.5. Total Mensal por Paciente: O consumo de frascos-ampola depende da
ASC do paciente, pois a administracao ocorre apenas nos primeiros 5 ou 10 dias de
cada ciclo de 35 dias. Cada frasco-ampola contém 20 mg/4,5 mL. Exemplo: um
paciente com 1 m? de area de superficie corpora necessita de 100 mg por ciclo,
correspondendo a 5 frascos-ampola.

7.3.6. Total Anual por Paciente: O tratamento completo compreende 5 ciclos
(aproximadamente 6 meses), nao havendo recomendacao de uso continuo apés
esse periodo, 3 frascos x 5 ciclos = 15 frascos/tratamento

7.4. Brentuximabe Vedotina

7.4.1. Meméria de Calculo por Paciente - Considerando um paciente adulto com
um peso médio de um adulto com 70 kg.

7.4.2. - Dose por aplicacao: 1,8mg/kg = 126mag/ciclo

7.4.3. - Consumo de frascos (50mg): Serao necessarios 3 frascos de 50mg por

aplicacao (gerando um descarte/residual técnico, conforme pratica oncoldgica
padrao) a cada trés semanas e devem receber um minimo de oito doses e até um
maximo 16 ciclos (aproximadamente um ano) por curso de tratamento.

7.4.4. ‘Total Mensal por Paciente: 3 frascos/més

7.4.5. - Total Anual por Paciente: 3 frascos x 12 meses = 36 frascos/ano.

7.5. Durvalumabe

7.5.1. Meméria de Calculo por Paciente - Considerando um paciente adulto com
um peso médio de um adulto com 70kg:

7.5.2. - Dose por aplicacao: 10mg/kg = 700mg por infusao a cada 14 dias.
7.5.3. - Consumo de frascos: Serao necessarios 6 frascos de 120mg por

aplicacao (gerando um descarte/residual técnico, conforme pratica oncoldgica
padrao).

7.5.4. -Total Mensal por Paciente: 12 frascos/més.
7.5.5. - Total Anual por Paciente: 12 frascos x 12 meses = 144 frascos/ano.
7.6. Erlotinibe



7.6.1. Meméria de Calculo por Paciente:

7.6.2. - Dose por aplicacao: 150mg/dia = 1 comprimido por dia.

7.6.3. - Total Mensal por Paciente: aproximadamente 3 comprimidos/més (30
comprimidos x 4 meses + 31 comprimidos x 7 meses + 28 comprimidos)

7.6.4. - Total Anual por Paciente: 365 comprimidos/ano.

7.6.5. Quando for necessario ajuste da dose, recomenda-se reduzir em escalas
de 50 mg.

7.7. Larotrectinibe

7.7.1. Meméria de Calculo por Paciente:

7.7.2. Dose por aplicacao: 200 mg/m?/dia (dose maxima diaria de 200mg) =
10ml/dia.

7.7.3. Total Mensal por Paciente: 3 frascos de 100ml/més

7.7.4. Total Anual por Paciente: 3 frascos x 12 meses = 36 frascos/ano.

7.8. Lenalidomida

7.8.1. Memoria de Calculo por Paciente:

7.8.2. Dose por aplicacao: 20mg/dia = 1 comprimido por dia, durante 21 dias.
7.8.3. Total Mensal por Paciente: 21 comprimidos/ciclo (a cada 28 dias, max.
12 ciclos)

7.8.4. Total Anual por Paciente: 21 comprimidos x 12 ciclos = 252
comprimidos/ano.

7.9. Ponatinibe

7.9.1. Memoria de Célculo por Paciente:

7.9.2. Dose por aplicacao: 45mg/dia = 1 comprimido por dia.

7.9.3. Total Mensal por Paciente: aproximadamente 31 comprimidos/més (30
comprimidos x 4 meses + 31 comprimidos x 7 meses + 28 comprimidos)

7.9.4. Total Anual por Paciente: 365 comprimidos/ano.

7.9.5. Considerar a reducao da dose para 15 mg em pacientes na fase cronica
e que tenham obtido resposta citogenética maior.

7.10. Triéxido de arsénio

7.10.1. Meméria de Calculo por Paciente - Considerando um paciente adulto com

um peso médio de um adulto com 70 kg e uma superficie corporal média de 1,9 m2:

7.10.2. Dose por aplicacao (inducao): 0,15mg/kg/dia = 11mg por infusao, até
remissao da medula éssea, 60 doses.

7.10.3. Dose por aplicacao (consolidacao): 0,15mg/kg/dia = 11mg por infusao, 5
dias por semana durante 4 semanas, o tratamento deve ser continuado por 4
semanas, num total de 4 ciclos, 4 semanas de intervalo entre cada ciclo.

7.10.4. Consumo de frascos (11mg): Sera necessario 1 frasco de 12mg por
aplicacao (gerando um descarte/residual técnico, conforme pratica oncoldgica
padrao).

7.10.5. Total Mensal por Paciente:
7.10.6. Fase 1: Inducao
7.10.6.1. Esquema: 1 aplicacao diaria até a remissao da medula 6ssea (limite de



60 doses).

7.10.6.2. Duracao: Até 2 meses (60 dias).

7.10.6.3. Consumo na Inducao: 30 frascos/més x 2 meses = 60 frascos/paciente.
7.10.7. Fase 2: Consolidacao

7.10.7.1. Esquema: 5 aplicacdes diarias consecutivas por semana (de 22 a 62 feira)
durante 4 semanas por ciclo (20 aplicacdes/ciclo).

7.10.7.2. Duracao: 4 ciclos no total, com intervalo de 4 semanas de repouso entre
cada ciclo.

7.10.7.3. Consumo na Consolidacao: 20 frascos/ciclo x 4 ciclos = 80
frascos/paciente.

7.10.7.4. Total Anual por Paciente (tratamento completo): 140 frascos/paciente.
8. CONCLUSAO

8.1. Esta nota técnica visa instruir a operacionalizacao da Portaria Conjunta
SCTIE/SAES n¢ 3, de 05 de agosto de 2026, quanto a programacao para aquisicao
dos medicamentos oncoldgicos de aquisicao de Ata de Registro de Preco Nacional.

8.2. Reforcamos que nos termos da Portaria GM/MS n® 8.477/2025 (AF-
ONCO), a avaliacao clinica dos pacientes e a verificacao de enquadramento nos
critérios previstos em PCDT sao atribuicdes do servico habilitado (UNACON/CACON),
no ambito da linha de cuidado oncoldgico.

8.3. Reforcamos ainda que quaisquer outros esclarecimentos poderao ser
solicitados através do e-mail afonco@saude.gov.br.

Documento assinado eletronicamente por Fernanda de Oliveira Lemos,
Coordenador(a) de Gestao da Assisténcia Farmacéutica de Medicamentos
Oncoldgicos, em 10/08/2026, as 16:45, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020;
e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Dalmare Anderson Bezerra de
Oliveira Falcao e Sa, Coordenador(a)-Geral da Assisténcia Farmacéutica
na Atencao Especializada, em 10/08/2026, as 16:49, 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 n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Nélio Cezar de Aquino, Diretor(a) do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em
10/08/2026, as 21:21, 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. 82, da

Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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