PORTARIA CONJUNTA SAES/SCTIE N2 ,DE___DE DE 2026

Dispde sobre a sistematica de negociacdo
nacional para aquisicdo de medicamentos
no ambito do Componente da Assisténcia
Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco), nos
termos do art. 10, inciso Il, da Portaria
GM/MSn28.477,de 20 de outubro de 2025.

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE e a SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE, no uso das atribuicdes que lhes conferem o
Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, e tendo em vista o disposto na Portaria
GM/MS n2 8.477, de 20 de outubro de 2025,

Resolvem:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Esta Portaria estabelece critérios técnicos, operacionais, financeiros e de controle
relativos a sistematica de negociagdo nacional para aquisicdo de medicamentos no
ambito do Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco), nos
termos do art. 10, inciso Il, da Portaria GM/MS n2 8.477, de 20 de outubro de 2025.

Art. 22 A negociagdo nacional observara os principios da legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade, eficiéncia, economicidade, equidade regional, integralidade da
assisténcia e sustentabilidade do financiamento.

CAPITULO II
DO CONCEITO, DO ENQUADRAMENTO E DA ENTREGA

Art. 32 Considera-se negocia¢do nacional a sistematica de aquisicdo em que:

| —a instrucdo e a conducdo do processo de contratacdo sao realizadas pelo Ministério
da Saude;

Il — a formalizacdo ocorre por meio de Ata de Registro de Precos (ARP) nacional;

Il — a execucdo da Ata de Registro de Precos (ARP) é descentralizada aos Estados e ao
Distrito Federal; e



IV — o financiamento é integralmente realizado pela Unido, mediante transferéncia na
modalidade fundo a fundo.

Art. 42 O enquadramento de medicamento na modalidade de negociacdo nacional serd
formalizado por intermédio de pactuacdo na Comissao Intergestores Tripartite — CIT.

Pardgrafo Unico. Outros programas do Ministério da Saude, os quais também adquiram
medicamentos e congéneres, poderdo enquadrar itens estratégicos na aquisicdo
nacional, desde que haja pactuacdo na CIT.

CAPITULO IlI
DO PLANEJAMENTO ANUAL DE AQUISICAO ASCENDENTE

Art. 52 O planejamento anual de aquisicao ascendente dos medicamentos observara
processo integrado entre servigos de alta complexidade em oncologia (Unacon/Cacon),
Municipios, quando contratualizantes, Estados, Distrito Federal e Ministério da Saude.

Art. 62 Compete aos servicos de alta complexidade em oncologia (Unacon/Cacon) e
aos Municipios, quando contratualizantes:

| — elaborar a estimativa anual de consumo;
Il — apresentar memdria de calculo;
Il — justificar variagOes relevantes em relagdo a série histérica; e

IV — encaminhar informac¢des, no modelo padronizado pelo Ministério da Saude, a
respectiva Secretaria Estadual de Saude, no prazo estabelecido.

§ 12 O envio de solicitagdo para atendimento de demanda judicial no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS devera ser realizado de forma separada, observando-se, na
integra, o previsto no caput e nos incisos do art. 62, bem como o modelo padronizado
pelo Ministério da Saude.

§ 22 A demanda a ser encaminhada a Secretaria Estadual de Saude devera ser de todos
os estabelecimentos, ndo havendo distincdo de sua natureza, desde que atenda ao
Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 72 Compete aos Estados e ao Distrito Federal:

| — consolidar as estimativas recebidas, devendo segregar as informacdes da rede em
relacdo ao que for demanda judicial no @mbito do SUS;

Il — promover ajustes fundamentados na demanda apresentada pelos Municipios,
guando contratualizantes, e estabelecimentos habilitados, quando necessarios;

Il — encaminhar ao Ministério da Saude a programacdo anual consolidada,
acompanhada de:



a) memédria de calculo;

b) listagem de demandas judiciais;

c) entes ocupantes do polo passivo das demandas judiciais;
d) valor da causa das demandas judiciais;

e) tipo de medicamento objeto das demandas judiciais;

f) indicagdo clinica solicitada; e

g) declaracdo de que as informagGes e documentos apresentados sdo verdadeiros e
auténticos, nos termos da lei.

Art. 82 Compete ao Ministério da Saude:

I- iniciar e dar publicidade sobre o inicio de processo de planejamento anual de
aquisicao ascendente dos medicamentos de negociacdo nacional;

II- padronizar o modelo de programacdo que devera ser executado pelos demais entes
e servicos de alta complexidade em oncologia;

Ill- consolidar as estimativas recebidas, devendo segregar as informacdes da rede em
relagao ao que for demanda judicial no ambito do SUS;

IV- promover ajustes fundamentados na demanda apresentada pelos Estados, quando
necessarios;

V- aprovar a participacdo e adesdo as ARPs;

VI- acompanhar a execugdo da ARP pelos estados; e

VIl-  monitorar o consumo médio mensal, a fim de dar inicio a novos processos de
negociag¢do nacional.

Art. 92 O planejamento anual de aquisicdo ascendente tera duracdo de 3 (trés) meses,
contados da data de publicizacdo de seu inicio.

Pardgrafo Unico. O Ministério da Saude podera:

| — solicitar esclarecimentos ou documentacdao complementar;

Il — promover ajustes técnicos nas estimativas apresentadas, mediante justificativa;
IIl — definir os quantitativos finais que subsidiardo a formacao da ARP nacional; e

IV — ndo aceitar, mediante justificativa, a inclusdao de demandas judiciais.

Art. 10. O quantitativo anual a ser adquirido poderd contemplar estoque estratégico,
calculado com base:

| — na série histdrica de consumo;
Il — na sazonalidade;

[Il = no risco de desabastecimento;
IV — na judicializacdo; e

V — nas especificidades logisticas e contratuais da aquisicao.



§ 12 O estoque estratégico observara critérios de economicidade e continuidade do
cuidado.

§ 22 A inclusdo de demanda judicial deverd observar, no que couber, as teses de
repercussao geral fixadas nos Temas n2 6 e n2 1.234 do Supremo Tribunal Federal (STF).

§ 32 Compete aos CACON, UNACON, Municipios, Estados, Distrito Federal e Ministério
da Saude atuar de forma articulada para a aplicacdo das teses referidas no § 22 e para a
adocdo de medidas de racionalizacdo da judicializacdo, inclusive com vistas a
reintegracdo de pacientes a rede do SUS.

CAPITULO IV
DA OPERACIONALIZACAO E DOS CONCEITOS RELATIVOS A ARP NACIONAL

Art. 11 A operacionalizacdo da negociacdo nacional compreende:
| — consolidacdo da demanda nacional;
Il — definicdo das especificacdes técnicas;

Ill — realizacdo, pelo Ministério da Saude, dos procedimentos para formacdao da ARP
nacional;

IV — participacdo ou adesdao formal dos Estados e do Distrito Federal no processo
licitatorio; e

V — execucao contratual descentralizada.

Art. 12 Para fins desta Portaria, considera-se:

| — participacdo na ARP: manifestacdo formal prévia do Estado ou do DF para
participacdo na ARP, desde a fase de planejamento, com indicagao dos quantitativos e
cumprimento das demais obrigacdes.; e

Il — adesdo a ARP: procedimento posterior a formalizacdo da ARP, pelo qual o ente
solicita adesao, de acordo com os quantitativos registrados, e cumprimento das demais
obrigacgdes.

Pardgrafo Unico. As regras de participacdo e adesdo observardo integralmente o
disposto na Lei n. 14.133/2021 e no Decreto 11462/23

CAPITULO V
DO FINANCIAMENTO

Art. 13. O financiamento dos medicamentos adquiridos por negociacdo nacional sera
integralmente custeado pela Unido.



Art. 14. A transferéncia dos recursos ocorrera na modalidade fundo a fundo, observados
os quantitativos pactuados e a regularidade das informagGes prestadas, e ficara
condicionada:

| — a participacao ou adesdo formal a ARP nacional;
Il — a alimentagao regular dos sistemas oficiais do Ministério da Saude; e

Il — a comprovacao da dispensacdo ou manipulacdo dos medicamentos de negociacao
nacional.

Pardgrafo Unico. O pagamento ficard vinculado a utilizacdo regular dos sistemas oficiais
de pré-autorizacao, informacdo, logistica e assisténcia farmacéutica definidos pelo
Ministério da Saude.

CAPITULO VI
DO REEMBOLSO E RESSARCIMENTO INTERFEDERATIVO

Art. 15 O Ministério da Saude publicard Portaria, trimestralmente, com os valores a
serem transferidos mensalmente as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal, apurados com base na pré-autorizacdio e no consumo, dispensado ou
manipulado, do referido medicamento nos sistemas de informacao preconizados para o
AF-ONCO.

§ 12 O Ministério da Saude, por intermédio do sistema de Pré-Autorizacao e do e-SUS-
AF, até o ultimo dia util do més subsequente a apuragdo do trimestre anterior, e para
publicacdo de Portaria com os valores a serem transferidos as Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federal, observara o seguinte cronograma:

| -a consolidacao dos valores a serem transferidos, com base nas informacgdes das
competéncias de dezembro, janeiro e fevereiro, sera realizada até o ultimo dia atil de
margo, sendo que o pagamento sera efetuado nas competéncias de abril, maio e junho;

Il -a consolidagdao dos valores a serem transferidos, com base nas informacgdes das
competéncias de margo, abril e maio, sera realizada até o ultimo dia util de junho, sendo
gue o pagamento serd efetuado nas competéncias de julho, agosto e setembro;

lll -a consolidacdo dos valores a serem transferidos, com base nas informacgdes das
competéncias de junho, julho e agosto, sera realizada até o ultimo dia util de setembro,
sendo que o pagamento sera efetuado nas competéncias de outubro, novembro e
dezembro; e

IV - a consolidacdo dos valores a serem transferidos, com base nas informacdes das
competéncias de setembro, outubro e novembro, sera realizada até o ultimo dia util de
dezembro, sendo que o pagamento serd efetuado nas competéncias de janeiro,
fevereiro e margo.

§ 22 O Fundo Nacional de Saude repassara aos Fundos de Saude dos Estados e do Distrito
Federal, mensalmente, até o décimo quinto dia, os valores apurados e publicados, os
guais serdo movimentados em conta especifica.



Art. 16 Os recursos financeiros do Ministério da Saude aplicados no financiamento dos
medicamentos de negocia¢ao nacional terdao como base a utilizagao pelas secretarias
estaduais, municipais e servigos de alta complexidade em oncologia (UNACON/CACON)
dos sistemas de autorizacdo prévia, logistica e assistencial preconizados para
operacionalizacdo do AF-ONCO, vinculadas a efetiva dispensacdo ou manipulacao do
medicamento e de acordo com os critérios técnicos definidos nas regras aplicaveis ao
Componente da Assisténcia Farmacéutica em oncologia, dispostas na Portaria n2
8.477/25.

Art. 17 Na hipdtese de aquisicao realizada fora da ARP nacional:

| — o reembolso observard, como limite maximo, o valor unitario registrado na ARP
nacional; e

Il — dependera de comprovacao documental da aquisicao e da efetiva dispensacdao nos
sistemas preconizados pelo Ministério da Saude de monitoramento da Pré-autorizacao,
dispensacdo, manipulacao e infusao.

§ 19 Para fins do disposto no inciso |l, deverdo ser apresentados, no minimo:
| — nota fiscal eletrbnica;

Il — empenho;

[l — ordem bancdria ou comprovante de pagamento;

IV — contrato ou instrumento equivalente;

V — comprovante de recebimento do medicamento;

VI — registro de entrada em estoque;

VIl — registro nominal de dispensacao vinculado a paciente identificado;

VIl — prescrigao médica;

IX — laudo ou relatério clinico que fundamente a indicacao terapéutica, constantes nos
documentos oficiais do MS; e

X — registro nos sistemas de informacgao preconizados pelo MS para operacionaliza¢ao
do AF-Onco.

§ 29 Caso o valor praticado seja superior ao registrado na ARP nacional, o reembolso
ficara limitado ao valor de referéncia da Unido.

§ 32 Caso o valor praticado seja inferior ao registrado na ARP nacional, o reembolso
observara o valor efetivamente pago.

§ 42 O disposto no art. 15 ndo se aplica aos medicamentos judicializados, os quais ndo
poderdo ser objeto de reembolso, devendo observar o disposto no ressarcimento
interfederativo, conforme o disposto no § 52 deste artigo.

§ 52 O ressarcimento interfederativo de medicamentos oncoldgicos judicializados
observard os parametros e critérios fixados nos acordos homologados no ambito do
Recurso Extraordindrio 1.366.243, Tema de Repercussdo Geral n? 1234, que resultou na
edicdo da Sumula Vinculante n. 60 do Supremo Tribunal Federal — STF.



CAPITULO VII
DO MONITORAMENTO E DA RESPONSABILIDADE

Art. 18 Os entes federativos sdo responsaveis pela fidedignidade das informacgdes
encaminhadas ao Ministério da Saude.

Art. 19 Configura superestimativa de demanda a divergéncia significativa e ndo
justificada entre os quantitativos informados e o consumo efetivamente realizado.

§ 19 Verificada superestimativa injustificada, poderdo ser adotadas medidas de ajuste
nos ciclos subsequentes.

§ 29 N3o sera caracterizada superestimativa quando houver justificativa técnica
devidamente fundamentada.

§ 32 A inclusdo de medicamentos judicializados depende de justificativa técnica
devidamente fundamentada, acompanhada dos documentos pertinentes, podendo ser
solicitado pelo Ministério da Saude informacdes complementares.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 20 O disposto no art. 19 aplica-se a partir do segundo ciclo anual de negociacao
nacional.

Art. 21 Para o primeiro ciclo de negociacao nacional, apds a publicacao desta Portaria,
admitir-se-a, em carater de transicao:

| — utilizacdo de série histérica disponivel;
Il — ajustes no primeiro semestre de execuc¢ao; e
Il — complementagdo excepcional de quantitativos, mediante justificativa técnica.

Pardgrafo Unico. Os ajustes previstos neste artigo ndo caracterizam superestimativa de
demanda.

Art. 22 O Ministério da Saude instituird mecanismos permanentes de monitoramento,
incluindo analise de consumo, cobertura assistencial, economicidade e desempenho
contratual.

Art. 23 O Ministério da Saude poderd editar atos complementares para disciplinar
aspectos técnicos, operacionais e financeiros necessarios a execucao desta Portaria.

Art. 24 O descumprimento do disposto nesta Portaria podera ensejar a adocao das
medidas administrativas cabiveis, inclusive suspensdo de repasses, observado o devido
processo administrativo.

Art. 25 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.



