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NOTA TECNICA N2 6/2026-COCANI/CGCAN/DECAN/SAES/MS

ASSUNTO

1. OrientacOes aos estabelecimentos habilitados como Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centro de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), no d&mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e privados, diante do desabastecimento de CICLOFOSFAMIDA no mercado
nacional e internacional.

ANALISE

2. O Departamento de Atencao ao Cancer (DECAN), por meio da
Coordenacao da Politica de Prevencao e Controle do Cancer Infantojuvenil
(COCANI/CGCAN) e da Coordenacao-Geral de Prevencdo e Controle do Cancer
(CGCAN), no exercicio de suas competéncias de formular diretrizes, estratégias,
normas técnicas e instrumentos de gestao para a organizacao da linha de cuidado
oncolégica, bem como fomentar a qualificacdo da rede de atencdao oncoldgica,
apresenta as seguintes orientacdes acerca do cendrio de desabastecimento de
ciclofosfamida.

3. Nesse contexto, este Ministério da Saude tomou ciéncia, por meio de
comunicado da empresa Baxter Hospitalar Ltda. e de reunides de alinhamento
técnico realizadas com a detentora do registro, da ocorréncia, de desabastecimento
de ciclofosfamida no mercado brasileiro. Registra-se, ainda, que, na presente data, a
referida empresa figura como a Unica detentora de registro ativo do medicamento
informada a esta Pasta, circunstancia que potencializa o risco assistencial associado
a indisponibilidade do produto.

4. Ademais, conforme informado pela empresa nas agendas de
acompanhamento, o cenario de restricao de oferta nao se limita ao mercado
nacional, inserindo-se em contexto de impacto mundial sobre o abastecimento do
insumo. Foi relatado, ainda, tratar-se de ocorréncia em planta produtiva terceira,
Unica para abastecimento internacional do medicamento, que levou a reducao
temporaria da capacidade produtiva da molécula.

5. Considerando a relevancia da ciclofosfamida para diferentes protocolos
terapéuticos oncoldgicos, inclusive no tratamento do cancer infantojuvenil, e tendo
em vista que o planejamento nacional da atencao oncoldgica, faz-se necesséria a
adocao de medidas temporarias, excepcionais e coordenadas para mitigacdo dos
impactos assistenciais na rede de atencao oncoldgica.

6. Adicionalmente, informa-se que este Ministério da Salude vem adotando
medidas para mitigacao do impacto do desabastecimento, entre as quais:

i) solicitacao formal a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)



de adocao de medidas mitigatdrias regulatérias emergenciais
aplicaveis ao caso, com vistas a maior celeridade na liberacao de
estoques, a facilitacdo do tramite aduaneiro e a viabilizacdao de
estratégias excepcionais de importacdo individualizada, quando
cabiveis;

ii) articulacdo com sociedades médicas, para discussao de medidas
voltadas a adaptacao de protocolos com vista ao uso hierarquizado e
tecnicamente orientado do medicamento;

iii) realizacao de reunides de acompanhamento com a empresa Baxter,
com o objetivo de tratar do cendrio de fornecimento, da revisdao da
demanda, das possibilidades de mitigacao emergencial e do
cronograma estimado de recomposicao do abastecimento;

iv) monitoramento continuo, em conjunto com a empresa, do cenario
de estoque, dos pedidos em aberto, da cobertura assistencial
estimada e das alternativas operacionais para evitar concentracao
indevida do produto em numero restrito de demandantes;

v) prospeccao de alternativas para suprimento no mercado
internacional, com avaliacdo de possibilidades de importacao
excepcional, observadas as condicionantes regulatérias, sanitarias,
logisticas e assistenciais pertinentes.

7. Registra-se, contudo, que a busca por alternativas de abastecimento no
mercado internacional vem sendo realizada em contexto de elevada pressao global
por obtencdo do insumo, com intensificacdo da concorréncia entre demandantes e
limitacdo da oferta disponivel, circunstancia que pode restringir a efetividade
imediata das medidas voltadas a recomposicao dos estoques nacionais.

8. No que se refere a previsao de restabelecimento do fornecimento,
conforme atualizado pela empresa em reunido de acompanhamento, ha informe
acerca da retomada da capacidade produtiva do insumo com expectativa de
recebimento de novo suprimento a partir de junho de 2026, sem que isso represente
normalizacao imediata do mercado, permanecendo a regularizacao mais consistente
do abastecimento projetada para julho de 2026, condicionada a evolucdo dos
tramites logisticos, produtivos e regulatérios cabiveis.

ORIENTAGCOES AOS SERVIGCOS DE ONCOLOGIA NO BRASIL

9. Diante do exposto, orienta-se aos servicos que prestam assisténcia em
oncologia que adotem, de forma imediata, medidas internas de uso racional,
criterioso e hierarquizado da ciclofosfamida, com avaliacao técnica caso a caso,
especialmente nos cenarios em que nao haja alternativa terapéutica equivalente
prontamente disponivel.

10. Que os médicos assistentes e as equipes multiprofissionais observem e
acatem as orientacdes técnicas formuladas pelas sociedades médicas competentes,
notadamente aquelas construidas no contexto da articulacdo promovida para
enfrentamento do desabastecimento, com vistas a priorizacdo clinica e a
racionalizacao do consumo.

11. Que os servicos estabelecam escala de priorizacao assistencial para as
situacoOes clinicas que envolvam o uso da ciclofosfamida, considerando, entre outros
aspectos:

a) condicionamento de transplante de medula dssea;
b) protocolos de leucemia linfoide aguda da infancia e adolescéncia e
leucemias agudas do adulto / linfomas;



c) inexisténcia de alternativa terapéutica substitutiva com efetividade
e seguranca adequadas;
d) carater curativo do tratamento.

12. Que os servicos considerem, em seu planejamento assistencial, a
possibilidade de fornecimento parcial e escalonado do medicamento durante o
periodo de contingéncia, devendo reforcar mecanismos internos de governanca
clinica e farmacéutica para programacao de uso, revisdao de estoques e priorizacao
dos casos de maior urgéncia terapéutica.

13. Que seja realizado monitoramento rigoroso dos estoques disponiveis,
com revisao periédica do consumo médio, previsao de desabastecimento local e
adocao de medidas tempestivas de remanejamento interno, quando cabiveis e
observadas as normativas vigentes.

14. Que os gestores e servicos mantenham articulacao com as secretarias
estaduais e municipais de salde, bem como com as centrais de abastecimento e
areas de assisténcia farmacéutica, para qualificacao das estratégias locais de
contingéncia.

15. Que eventuais decisbes de adaptacdao terapéutica sejam sempre
tomadas com base em avaliacao clinica individualizada, respaldo técnico-cientifico e
registro em prontudrio, preservando-se a seguranca do paciente e a rastreabilidade
das condutas adotadas.

16. Que os servicos reforcem fluxos internos de governanca clinica e
farmacéutica para priorizacao institucional de casos de maior gravidade ou urgéncia
terapéutica, em consonancia com os principios da equidade, integralidade e
seguranca assistencial.

CONCLUSAO

17. Esta Nota Técnica tem cardter orientador e excepcional, motivada pela
situacao de desabastecimento comunicada ao Ministério da Saude, e devera ser
observada pelos servicos até posterior atualizacdo do cenario de abastecimento.

18. O Ministério da Salde continuard acompanhando a situacdo, em
articulacao com a Anvisa, a empresa detentora do registro e as sociedades médicas,
com vistas a adocao das medidas necessarias para reducao do impacto assistencial
e protecdo da continuidade do cuidado oncoldgico, incluindo medidas regulatérias
mitigatdrias, monitoramento do cronograma de restabelecimento do abastecimento
e avaliacao continua de alternativas de suprimento no mercado internacional.

SUYANNE CAMILLE CALDEIRA MONTEIRO
Coordenadora da Politica de Prevencdo e Controle do Cancer Infantojuvenil
COCANI/CGCAN/DECAN/SAES/MS

PAULA ELAINE DINIZ DOS REIS
Coordenadora-Geral de Prevencao e Controle do Cancer
CGCAN/DECAN/SAES/MS

GUACYRA MAGALHAES PIRES BEZERRA
Diretora

Departamento de Atencao ao Cancer
DECAN/SAES/MS



Documento assinado eletronicamente por Suyanne Camille Caldeira Monteiro,
Coordenador(a) da Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer
Infanto-Juvenil, em 19/03/2026, as 17:01, 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 n® 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 19/03/2026,
as 17:38, 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. 82, da Portaria n2 900 de
31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Guacyra Magalhaes Pires Bezerra,
Diretor(a) do Departamento de Atencao ao Cancer, em 19/03/2026, as
18:36, 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 n® 900 de 31
de Marco de 2017.
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