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 53/2026-COAFMO/CGAFAE/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de orientacdes relacionadas a programacao dos medicamentos
de aquisicao centralizada do Ministério da Saude do Componente da Assisténcia
Farmacéutica em Oncologia - AF-Onco.

2. ANALISE

2.1. A Portaria GM/MS n¢ 8.477, de 20 de outubro de 2025, e suas
atualizacdes, instituiu o Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-
ONCO), no a&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS), regulamentando seu
financiamento, aquisicao, distribuicao e dispensacao, bem como alterando a Portaria
de Consolidacao n® 6, de 28 de setembro de 2017. Todos os atos normativos
relacionados ao AF-ONCO encontram-se disponiveis para consulta na pagina de
legislacao da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia do Ministério da Saude, por
meio do seguinte link: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/af-

onco.

2.2. 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.

2.3. Dentre as modalidades previstas, estd a de aquisicao centralizada pelo
Ministério da Saude, na qual estdo dispostos os medicamentos oncoldgicos
adquiridos e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, desde que estes ultimos tenham servicos habilitados 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).

2.4. A Portaria n? 8.477/2025 prevé, em seu Art. 18., que a responsabilidade
pela programacao, armazenamento e distribuicao dos medicamentos para os
CACONs e UNACONSs é das Secretarias de Salude dos Estados e do Distrito Federal e
dos Municipios, levando-se em conta a consolidacdo do montante associado aos
servicos habilitados de oncologia.

2.5. Nesse sentido, a presente Nota Técnica objetiva trazer orientacdes
quanto a complementacao do 42 trimestre de 2026 e a programacao do 1° trimestre
de 2027 dos medicamentos oncoldgicos de aquisicao centralizada pelo Ministério da
Saude.

3. ORIENTACOES
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3.1. Quanto aos medicamentos infusionais de aquisicao centralizada
passiveis de compartilhamento de dose.

3.1.1. Informa-se que a abordagem adotada para a distribuicao de frascos de
medicamentos infusionais de aquisicao centralizada passiveis de compartilhamento
de dose estd sendo realizada com base na dose total agregada por estabelecimento
de salde e nao de forma individualizada (Nota Técnica n? 01/2026 - COAFMO).

3.1.2. Os medicamentos que ja estdo seguindo esta ldégica de distribuicao sao:
Trastuzumabe 150 mg, Trastuzumabe entansina e Rituximabe.

3.1.3. Essa estratégia visa estimular a agenda inteligente dos servicos
especializados em oncologia, a fim de promover o0 uso mais eficiente das
apresentacdes farmacéuticas, possibilitar o adequado fracionamento e
aproveitamento das doses, reduzir as perdas e geracdo de residuos, otimizar a
programacao das entregas e racionalizar a aplicacdo dos recursos publicos, sem
qualquer alteracao das doses individuais previamente aprovadas.

3.2. Quanto a informacao sobre os estoques disponiveis nos
Almoxarifados das SES, CACONS e UNACONS.
3.2.1. Ressalta-se a importancia de que as Secretarias Estaduais de Saude

(SES) informem a posicao dos estoques fisicos disponiveis desses
medicamentos em seus almoxarifados, correspondente ao estoque previsto ao
final do trimestre de referéncia, bem como consolidem as informacodes
encaminhadas pelos servicos habilitados. O estoque informado sera considerado no
calculo da programacao de distribuicdao, sendo subtraido do quantitativo a ser
encaminhado pelo Ministério da Saude. Essa medida contribui para o aprimoramento
do monitoramento e da programacao das distribuicdes, em conformidade com o
disposto na Portaria GM/MS n? 8.477, de 2025.

3.2.2. Para fins de monitoramento e programacao das distribuicdes, deverao
ser informados apenas o0s estoques remanescentes que nao estejam
comprometidos com o atendimento dos pacientes da programacao vigente.
Os quantitativos ja reservados para dispensacao nao devem ser considerados como
estoque disponivel, evitando comprometimento do abastecimento decorrente de
descontos indevidos nas distribuicdes subsequentes.

3.2.3. Adicionalmente, a equipe tem realizado o acompanhamento dos
estoques por meio da Base Nacional de Dados da Assisténcia Farmacéutica
(BNAFAR/SUS). De acordo com a BNAFAR/SUS, um dos modelos de informacao
disponiveis é o Registro Eletronico da Posicao de Estoque (REPE), que contém
informacodes sobre os estoques de medicamentos, vacinas, insumos e equipamentos
disponiveis nos trés entes federados.

3.3. Quanto ao envio dos dados.

3.3.1. Para todas as etapas relacionadas a programacao, fica estabelecida a
utilizacao do Sistema de Producao da AF-Onco (SisPAF), ferramenta desenvolvida
com o objetivo de sistematizar e simplificar o envio, pelas Secretarias Estaduais de
Salde (SES), dos dados referentes as diferentes fases da programacao. O SisPAF foi
o sistema utilizado para o recebimento dos dados relacionados as atas de
negociacao nacional.

3.3.2. Tanto as informacoes de estoque, quanto os dados dos
pacientes serao preenchidos, exclusivamente, por meio do Sistema de
Producao da AF-Onco (SisPAF).

3.3.3. O sistema permite o envio dos pacientes de maneira individualizada (via
preenchimento de um formulario) ou por lote (mais de um paciente por vez).



3.3.4. No caso de envio por lote é necessario utilizar o modelo de planilha
disponivel no préprio sistema sem realizar qualquer modificacao nas colunas da
mesma.

3.3.5. No momento de envio dos pacientes tanto por preenchimento do
formuldrio (individualizado) quanto por lote (planilhas), em caso de inconsisténcia
das informacdes (CPF, CID-10, Unidade de atendimento, Data de nascimento, etc), o
préprio sistema ird aponta-las e solicitar as correcdes necessarias para o aceite do
cadastro ou da planilha enviada.

3.3.6. As Secretarias de Saude (SES) serao as Unicas responsaveis por inserir
os dados no SisPAF, sendo de atribuicao das unidades habilitadas fornecer, em seu
ambito, essas informacodes a SES.

3.3.7. Considerando a implementacao deste sistema, nao serd mais necessario
o envio do Anexo-Onco e das planilhas obrigatérias no link do google drive como era
realizado nas programacodes anteriores, pois esses dados serao inseridos no novo
sistema SisPAF.

3.4. Quanto a implementacao do sistema SisPAF.
3.4.1. Envio do ponto focal e cadastro no Sistema.
3.4.1.1. Compreende-se como ponto focal o profissional habilitado que ficard

responsavel pelo acompanhamento e envio dos dados referentes a programacao no
SisPAF.

3.4.1.2. O ponto focal deve ser designado pela SES, podendo ser o mesmo
responsavel pela Ata de Negociacao Nacional.

3.4.1.3. O envio do ponto focal devera ser realizado, exclusivamente, via e-mail,
encaminhado para o destino: afonco@saude.gov.br.

3.4.2. Capacitacao no SisPAF

3.4.2.1. Sera enviado via e-mail as secretarias um material orientativo para o uso

do sistema, com o intuito de introduzir e apresentar o fluxo de uso do mesmo.

3.4.2.2. Posteriormente, no dia 07/10/2026, sera realizado um Webinario com o
intuito de sanar eventuais dulvidas relacionadas ao uso e implementacao do SisPAF.

3.4.2.3. Na ocasiao do evento serao permitidos a ingressar na reuniao os pontos
focais anteriormente indicados por cada secretaria. Demais interessados poderao
acompanhar pela transmissao ao vivo que sera disponibilizada posteriormente.

3.4.2.4. O intuito do webinario é que os participantes ja estejam familiarizados
com o sistema ao ingressarem no evento, portanto, serd necessario que 0s usuarios
ja tenham utilizado a ferramenta e levantado pontos de questionamento.

3.4.3. Cronograma

3.4.3.1. Indicacao do ponto focal e cadastro dos usuarios no sistema: 28/09/2026
a 30/09/2026.

3.4.3.2. Envio do material orientativo para o uso do SisPAF as secretarias:
01/10/2026.

3.4.3.3. Realizacao de testes e ambientacao das secretarias com o sistema:

01/10/2026 a 06/10/2026
3.4.3.4. Webinario: 07/10/2026
3.4.4. Estoque

3.4.4.1. O sistema possui local para preenchimento do estoque das unidades
(CACONs e UNACONS) e local para insercao dos estoques do almoxarifado da propria
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SES.

3.4.4.2. O preenchimento do estogue consolidado é obrigatério e etapa
necessaria para que o usuario prossiga com a inclusao dos dados dos pacientes.

3.4.5. Preenchimento dos dados dos pacientes

3.4.5.1. Trastuzumabe Entansina

3.4.5.2. Para o medicamento Trastuzumabe Entansina, deverd ser informado na
coluna “Ciclo atual” o quantitativo acumulado de ciclos ja

disponibilizados/programados ao paciente pelo AF-Onco até o trimestre vigente.

3.4.5.3. Atencao: esta informacao ndo necessariamente corresponde a
quantidade de ciclos efetivamente realizados, administrados ou aplicados ao
paciente, mas exclusivamente a quantidade de ciclos ja autorizados
(realizados e reservados) ao paciente por meio das programacdes anteriores do
AF-Onco.

3.4.5.4. Considerando que, a cada programacao, 0 paciente recebe quantitativo
correspondente a 4 ciclos de tratamento, até o limite méaximo de 14 ciclos por
paciente:

3.4.5.5. Pacientes novos, que iniciarao tratamento e ainda nao constaram em
programacoes anteriores, deverao informar o nUmero 0 (zero);

3.4.5.6. Pacientes contemplados em 1 programacao anterior deverao informar o
numero 4;

3.4.5.7. Pacientes contemplados em 2 programacdes anteriores deverao

informar o niUmero 8;

3.4.5.8. Pacientes contemplados em 3 programacdes anteriores deverao
informar o numero 12.

3.4.5.9. Destaca-se que as doses previamente fornecidas para determinado
paciente, ainda que nao administradas até o fechamento do trimestre, deverao
permanecer reservadas para continuidade de seu tratamento, nao devendo ser
consideradas como saldo disponivel para compensacao ou desconto na
programacao subsequente.

3.4.5.10. Compete a SES/UNACON/CACON realizar o controle e a gestao dos ciclos
ja disponibilizados a cada paciente, garantindo a adequada rastreabilidade e
continuidade terapéutica.

3.4.5.11. Rituximabe

3.4.5.12. Para o medicamento Rituximabe, o atendimento ocorrera de forma
integral por tratamento, devendo a SES informar, em uma Unica solicitacao, a
totalidade dos ciclos previstos no esquema terapéutico do paciente (6 ou 8 ciclos,
conforme indicacao médica).

3.4.5.13. Cada paciente deverd ser informado uma Unica vez ao AF-Onco, no
momento da solicitacao inicial do tratamento.

3.4.5.14. Dessa forma, compete a SES/UNACON/CACON realizar o gerenciamento
e o0 controle do estoque do medicamento durante todo o periodo de tratamento do
paciente, garantindo a adequada continuidade terapéutica.

3.4.6. Trastuzumabe - Pertuzumabe

3.4.6.1. Para o] medicamento Trastuzumabe, nos esquemas nao
metastaticos, devera ser informado na coluna “Ciclo atual” o quantitativo
acumulado de ciclos ja disponibilizados/programados ao paciente pelo AF-Onco até o
trimestre vigente.



3.4.6.2. Atencdo: esta informacao ndo necessariamente corresponde a
quantidade de ciclos efetivamente realizados, administrados ou aplicados ao
paciente, mas exclusivamente a quantidade de ciclos ja autorizados (realizados e
reservados) ao paciente por meio das programacdes anteriores do AF-Onco.

3.4.6.3. Considerando que, a cada programacao, o paciente recebe quantitativo
correspondente ao numero ciclos de seu tratamento para o periodo, até o limite
maximo de 17 ciclos (Esquema estendido 56 semanas) ou 8 ciclos (Esquema prévio,
abreviado e estendido 26 semanas) por paciente:

3.4.6.4. Pacientes novos, que iniciarao tratamento e ainda nao constaram em
programacoes anteriores, deverao informar o nimero 0 (zero);

3.4.6.5. Pacientes contemplados em 1 programacao anterior deverao informar o
ndmero 4;

3.4.6.6. Pacientes contemplados em 2 programacdes anteriores deverao

informar o nUmero 8;

3.4.6.7. Pacientes contemplados em 3 programacdes anteriores deverao
informar o nimero 12.

3.4.6.8. Destaca-se que as doses previamente fornecidas para determinado
paciente, ainda que nao administradas até o fechamento do trimestre, deverao
permanecer reservadas para continuidade de seu tratamento, nao devendo ser
consideradas como saldo disponivel para compensacao ou desconto na
programacao subsequente.

3.4.6.9. Compete a SES/UNACON/CACON realizar o controle e a gestao dos ciclos
ja disponibilizados a cada paciente, garantindo a adequada rastreabilidade e
continuidade terapéutica

3.4.6.10. ParaPertuzumabe e Trastuzumabe, considerando que esta
associacao é disponibilizada exclusivamente para estadio metastatico, a coluna
de calculo de numero de frascos permanece a mesma da planilha sendo fornecidos
5 frascos para pacientes em fase inicial e 4 frascos para os que estao em fase de
manutencao.

3.4.6.11. Destaca-se que os campos de preenchimento de responsabilidade das
Secretarias de Salude permanecem 0s mesmos.

3.5. Quanto as etapas da programacao da Coordenacao de
Assisténcia Farmacéutica de Medicamentos Oncoldgicos - COAFMO.

3.5.1. As possiveis retificacdes deverao ser encaminhas via e-mail
(afonco@saude.gov.br) e o envio de seus respectivos quantitativos serao enviados
conjuntamente com a etapa de complementacao, com o objetivo de otimizar a
logistica e economicidade.

3.5.2. Nos casos em que pacientes sejam inicialmente considerados invalidos e
necessitem de retificacao, mas atendam aos critérios estabelecidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), o tratamento poderd ser iniciado ou ter
continuidade com os medicamentos disponiveis em estogue.

3.5.3. O quantitativo correspondente sera reposto na etapa de
complementacao, desde que a SES encaminhe um oficio formal solicitando a
retificacao desses pacientes, com as devidas justificativas e informacdes
pertinentes.

3.5.4. Em razao da necessidade de readequacao do calendario da Programacao
do 1¢ trimestre de 2027, considerando a realizacdao do inventario do Almoxarifado do
Ministério da Salde em dezembro, bem como os inventdrios e fechamentos
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financeiros realizados pelos fornecedores nesse periodo, foram realizados ajustes no
cronograma, a fim de minimizar possiveis impactos na logistica de distribuicdao, nas
entregas dos medicamentos e no processamento dos pagamentos.

3.5.5. Dessa forma,a etapa de complementacao da programacao
referente ao 42 trimestre de 2026 sera realizada concomitantemente a
programacao do 12 trimestre de 2027.

3.5.6. Assim, as Secretarias de Saude deverdao consolidar e incluir no sistema
SisPAF os pacientes e as demandas referentes a complementacao do 42 trimestre de
2026 juntamente com os pacientes da programacao do 12 trimestre de 2027,
observando as orientacdes e os prazos estabelecidos nesta Nota Técnica.

3.6. Dos novos prazos da Programacao.

3.6.1. Com o objetivo de compatibilizar os cronogramas de distribuicao com a
programacao orcamentdria e financeira, em 2027, as etapas de programacao e
complementacao ocorrerao conforme o calendério a seguir:

Data Etapa

09/10/2026 | Insercao dos estoques e pacientes no SisPAF pela SES, referente a
a Complementacao do 42 trimestre de 2026 e a Programacao do 12 trimestre de
23/10/2026 | 2027.

11/11/2026 | Devolutiva do Ministério da Saude aos Estados, com envio dos relatdrios,
a referente a Complementacao do 42 trimestre de 2026 e a Programacao do 1°¢
25/11/2026 | trimestre de 2027.

25/01/2027 | Insercao dos estoques e pacientes no SisPAF pela SES, referente a
a Complementacao do 12 trimestre de 2027 e a Programacao do 22 trimestre de
12/02/2027 | 2027.

01/03/2027 | Devolutiva do Ministério da Saude aos Estados, com envio dos relatérios,
a referente a Complementacao do 12 trimestre de 2027 e a Programacao do 2°
12/03/2027 | trimestre de 2027.

3.6.2. O cronograma da Programacao de Medicamentos para o exercicio de
2027 podera ser consultado no sistema SisPaf, permitindo o acompanhamento das
respectivas etapas e prazos estabelecidos.

3.7. Quanto aos medicamentos proximos ao vencimento.

3.7.1. A Secretaria de Saude devera promover a priorizagcao da utilizacao dos
medicamentos com prazo de validade mais préoximo de modo a minimizar perdas
por vencimento.

3.7.2. Nos casos de medicamentos com prazo de validade préximo ao
vencimento, a Secretaria de Saude deverd, quando houver previsdao de carta de
troca, acionar o fornecedor do medicamento, previamente ao vencimento do
produto, de modo a evitar perdas e garantir a continuidade do abastecimento.

3.7.3. Nos casos de auséncia de carta de troca, a Secretaria de Saude deve
informar o Ministério da Saude, em tempo habil, para verificar a possibilidade de
distribuicao do medicamento para outras unidades federativas.

4. CONCLUSAO

4.1. Esta nota técnica visa instruir a operacionalizacao da Portaria GM/MS n¢
8.477/2025 quanto a programacao e distribuicao dos medicamentos oncolégicos de
aquisicao centralizada.

4.2. Reforcamos que nos termos da Portaria GM/MS n?2 8.477/2025, a
avaliacdao clinica dos pacientes e a verificacao de enquadramento nos critérios




previstos em PCDT sao atribuicdbes do servico habilitado (UNACON/CACON), no
ambito da linha de cuidado oncoldgico. Estando o(a) paciente devidamente
indicado(a) conforme protocolo vigente, e havendo disponibilidade de estoque
suficiente para manutencao dos tratamentos em curso e inicio de novos pacientes, o
tratamento poderd ser iniciado pelo servico, com inclusdo da respectiva demanda na
seguinte programacao regular ou complementacao.

4.3. Reforcamos, ainda, gue as informacdes correspondentes a programacao
e distribuicdo desses medicamentos nao estardo mais disponiveis no Dataceaf. Tais
informacdes e quaisquer outros esclarecimentos poderao ser solicitados através do
e-mail afonco@saude.gov.br.

Atenciosamente,

Coordenacdo de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica de Medicamentos Oncolégicos
Coordenacdo-Geral da Assisténcia Farmacéutica na Atencao Especializada

Documento assinado eletronicamente por Fernanda de Oliveira Lemos,
Coordenador(a) de Gestao da Assisténcia Farmacéutica de Medicamentos
Oncoldgicos, em 28/09/2026, as 16:03, conforme horério 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 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 28/09/2026, as 23:43, 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. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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.‘* A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

2= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

'!-'.[-' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo
N verificador 0058338881 e o c6digo CRC CB99F654.
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