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NOTA TECNICA CONJUNTA N2 110/2026-COCANI/CGCAN/DECAN/SAES/MS

1. ASSUNTO

1. Trata-se de Nota técnica conjunta entre o Departamento de Atencao ao
Cancer da Secretaria de Atencao Especializada a Salude e o Departamento de
Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Inovacao em
Salde, relativa ao desabastecimento de CICLOFOSFAMIDA, com énfase nas acdes
adotadas pelo Ministério da Saude e no panorama de reabastecimento.

2. ANALISE

2. O Departamento de Atencao ao Cancer, por meio da Coordenacao-Geral
de Prevencao e Controle do Cancer e da Coordenacao da Politica de Prevencdo e
Controle do Cancer Infantojuvenil em articulagdo com o Departamento de
Assisténcia Farmacéutica, por meio da Coordenacdo-Geral de Assisténcia
Farmacéutica na Atencao Especializada, informam que seguem acompanhando, de
forma prioritaria e continua, o cenario de abastecimento de ciclofosfamida no pais.
Esse acompanhamento vem sendo realizado em articulacdo com a empresa
detentora do registro BAXTER, com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), e com demais atores envolvidos, com foco na mitigacao do risco
assistencial e na recomposicao do abastecimento.

3. No ambito de suas competéncias, o Ministério da Saude vem adotando
medidas simultaneas para enfrentamento do cendrio, incluindo: i) manutencao de
agenda periédica de ponto de controle com os atores envolvidos; ii) articulacao
regulatdria e institucional para conferir celeridade as alternativas de mitigacao; iii)
levantamento das necessidades assistenciais da rede publica, com vistas
manutencao do abastecimento regular do fornecimento do medicamento pelas
unidades habilitadas ao SUS; iv) planejamento de aquisicao centralizada
emergencial por meio do Fundo Estratégico da Organizacdo Pan-Americana da
Saude (Opas); e v) preparacdao de comunicacdes técnicas destinadas a orientar
gestores e servicos de salde quanto ao uso racional dos estoques disponiveis.

4. Paralelamente, o Ministério da Saude tem conduzido o monitoramento
do panorama de reabastecimento informado pela empresa detentora do registro. Na
reuniao de ponto de controle realizada em 22 de abril de 2026, a Baxter informou
que, para a apresentacao de ciclofosfamida 1 g, ainda dispunha de estoque
remanescente para atendimentos prioritarios do més de abril.

5. Quanto a recomposicao do abastecimento, a empresa informou que a
principal medida de curto prazo consiste na chegada ao Brasil de 40.240 unidades
de ciclofosfamida 1 g, prevista para 4 de maio de 2026, e de outras 62.560
unidades, com previsao para 19 de junho de 2026. Contudo, a efetivacao desse
cronograma depende da conclusao das medidas regulatérias relacionadas a



segunda etapa do controle de qualidade, bem como da observancia dos tramites de
desembaraco aduaneiro e internalizacao.

6. Adicionalmente, a empresa informou que permanece junto a Anvisa em
analise pleito relacionado a internalizacao de 14.850 unidades de ciclofosfamida 500
mg. Em relacdo a apresentacao Genuxal 50 mg, foi reiterada a perspectiva de
liberacao em junho de 2026, caso haja deferimento regulatério da excepcionalidade
correspondente, antecipando a estimativa anteriormente projetada para julho.

7. A luz das informacdes prestadas, o panorama atual indica possibilidade
concreta de recomposicao progressiva do abastecimento nas préximas semanas,
caso se confirmem os marcos regulatérios e logisticos informados. Nao obstante,
considerando que a prépria empresa estima demanda mensal do pais em torno de
35 mil unidades da apresentacao de 1 g, a normalizacao tende a ocorrer de forma
gradual, com necessidade de manutencao de medidas de contingéncia e priorizacao
assistencial até que haja maior estabilidade no fluxo de fornecimento.

8. Registra-se o adicionalmente, o esforco empreendido pela Anvisa, em
atuacao conjunta de suas areas técnicas, voltado a reducdo, na medida do possivel,
dos prazos de tramitacdo, com vistas a priorizacao dos processos regulatérios
relacionados a recomposicao do abastecimento de ciclofosfamida. Ressalta-se que
tal priorizacao ocorre sem prejuizo do rigor das analises técnicas empregadas e esta
condicionada ao cumprimento dos requisitos regulatérios aplicaveis, de modo a
resguardar a qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos.

9. Nesse contexto, o Ministério da Saude mantém, em paralelo, estratégia
de protecdo da rede publica, especialmente do Sistema Unico de Saude, mediante
levantamento das necessidades dos servicos, organizacao de programacao
assistencial e avaliacao de aquisicao emergencial para constituicao de estoque de
seguranca. No ambito desse planejamento, informa-se a chegada de quantitativo de
7 mil unidades de ciclofosfamida 1g que serao distribuidas a partir de 24/04/26,
considerando levantamento de necessidades feito pela CGAFAE/DAF/SCTIE/MS em
parceria com o CONASS e as SES e do DF, destinada ao atendimento de unidades
com estoque zerado ou critico do SUS. Salienta-se que o Ministério da Saude espera
receber ainda em maio, mais 100 mil unidades de ciclofosfamida de 50 mg e 35.388
unidades de ciclofosfamida de 1g, permitindo uma abastecimento da rede SUS até
julho de 2026.

10. Permanecem validas as orientacdes para gestao rigorosa dos estoques,
revisao periddica do consumo, avaliacao da cobertura assistencial e priorizacao
clinica do uso da ciclofosfamida, bem como a possibilidade de busca de alternativas
de abastecimento internacional, observados os requisitos regulatérios aplicaveis.

3. CONCLUSAO

11. Diante do exposto, reitera-se que o Ministério da Saude permanece
atuando de forma coordenada para mitigar os efeitos da restricao de oferta e apoiar
a recomposicao do abastecimento de ciclofosfamida no pais. O cenario mais recente
aponta perspectiva de reabastecimento progressivo a partir das préximas semanas,
condicionada a confirmacao dos marcos regulatérios e logisticos em curso, razao
pela qual o monitoramento sequird sendo realizado de forma permanente, com
atualizacao tempestiva aos gestores e servicos de saude.
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Documento assinado eletronicamente por Suyanne Camille Caldeira Monteiro,
Coordenador(a) da Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer
Infanto-Juvenil, em 23/04/2026, as 19:28, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Paula Elaine Diniz dos Reis,
Coordenador(a)-Geral de Prevencao e Controle do Cancer, em 23/04/2026,
as 19:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, 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.

Documento assinado eletronicamente por Guacyra Magalhaes Pires Bezerra,
Diretor(a) do Departamento de Atencao ao Cancer, em 23/04/2026, as
20:47, 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.

Documento assinado eletronicamente por Dalmare Anderson Bezerra de
Oliveira Falcao e Sa, Coordenador(a)-Geral da Assisténcia Farmacéutica
na Atencao Especializada, em 24/04/2026, as 16:25, 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
24/04/2026, as 20:12, 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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'?ﬁ" 4t"'- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

i:- 1""""..5- http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
NELT F‘" il acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
'::"‘ verificador 0054865155 e o c6digo CRC 85A0813B.
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