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NOTA TECNICA N2 8/2026-COCANI/CGCAN/DECAN/SAES/MS

ASSUNTO

1. Atualizacao relativa ao desabastecimento de CICLOFOSFAMIDA e aos
procedimentos para importacao excepcional.

ANALISE

2. O Departamento de Atencao ao Cancer, por intermédio da Coordenacao
da Politica de Prevencao e Controle do Cancer Infantojuvenil e da Coordenacao-Geral
de Prevencao e Controle do Cancer, informa que permanece acompanhando, de
forma prioritdria e continua, o cenario de desabastecimento de ciclofosfamida no
mercado nacional, em articulagdo com areas técnicas do Ministério da Saude, com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa), com gestores do Sistema Unico de
Saude (SUS), com servicos de salude e com a empresa Baxter Hospitalar Ltda.,
detentora do registro do medicamento no Brasil.

3. Conforme ja  registrado naNOTA TECNICA N2 6/2026-
COCANI/CGCAN/DECAN/SAES/MS (0054179367), a empresa informou que a
restricao de oferta do produto decorre de problemas técnicos em planta terceirizada
responsavel pela producao global da molécula, configurando situacdao com
repercussao no mercado nacional e internacional.

4. Adicionalmente, informa-se que se encontra em andamento a
prospeccao de estoques internacionais, com vistas a avaliacdo de viabilidade de
aquisicdo emergencial centralizada, observadas as condicionantes regulatdrias,
sanitarias, logisticas e assistenciais aplicadveis. Registra-se, contudo, que essa busca
ocorre em contexto de elevada pressao internacional sobre a oferta do produto,
circunstancia que poderd limitar a disponibilidade imediata de quantitativos para
reposicao dos estoques nacionais.

5. Ressalta-se, ainda, que a busca ativa, pelos préprios servicos de saude,
de estoques remanescentes disponiveis constitui medida adicional de contingéncia e
poderd contribuir para a mitigacdo pontual de situacdes de desassisténcia,
especialmente enquanto perdurar a restricao de oferta no mercado.

6. No que se refere especificamente a importacao excepcional, esclarece-



se que esse mecanismo poderd ser utilizado por servicos publicos e privados, desde
gue observadas as exigéncias sanitdrias pertinentes e obtida a devida autorizacao
da Anvisa, nos termos da regulamentacao vigente.

7. Nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 488, de 7 de
abril de 2021, art. 42, a importacao de produtos nao regularizados na Anvisa,
indisponiveis no mercado nacional e destinados a uso clinico, devera ser submetida,
em carater de excepcionalidade, a apreciacao e autorizacao da Diretoria Colegiada
da Agéncia, mediante a devida instrucao processual. Para tanto, deverdao ser
apresentados os seguintes documentos:

a) Licenca de Importacao (LI);

b) carta da unidade de saude contendo a quantidade do produto a ser importado e
justificativa quanto a indisponibilidade de produto equivalente no mercado nacional,
conforme modelo constante do Anexo IV da referida RDC;

c) comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos idiomas portugués, inglés ou
espanhol;

d) bula ou instrucao de uso do produto;

e) relatério técnico-cientifico contendo justificativa da necessidade da importacao,
incluindo discussao sobre a necessidade médica nao atendida com os produtos
registrados e disponibilizados no mercado nacional; e

f) no caso de importacao por operadora de plano de salde, comprovacao do vinculo da
operadora com a unidade de salde que utilizard o produto.

8. Cumpre destacar que a tramitacao regulatéria desses pleitos depende
de adequada instrucao documental e de andlise sanitaria especifica, razao pela qual
o tempo necessario para autorizacdo podera variar conforme a completude da
documentacao apresentada, a origem do produto e as condicdes regulatérias
aplicdveis a cada caso concreto. Nesse contexto, a Anvisa informou a esta Pasta que
vem empreendendo esforcos para conferir maior celeridade aos processos sob sua
alcada, com o objetivo de reduzir o tempo de resposta institucional e apoiar, com a
maior brevidade possivel, as alternativas de mitigacao do desabastecimento.

9. Reitera-se, por fim, que a utilizacao de eventual estoque residual
disponivel, bem como a definicdo de prioridades assistenciais em cenario de
contingéncia, deverd observar estrita priorizacdo clinica e ao preconizado pelas
sociedades médicas, considerando-se a gravidade do caso, o risco de prejuizo
terapéutico e a inexisténcia de alternativa terapéutica substitutiva com seguranca e
efetividade adequadas, conforme avaliacao da equipe assistencial responsével.

10. Nessa perspectiva, deverao ser priorizadas, sempre que possivel, as
situagdes relacionadas:

a) ao 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.



CONCLUSAO

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

12. O Ministério da Salde continuard acompanhando a situacao, 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 protecao da continuidade do cuidado oncolégico, incluindo medidas regulatérias
mitigatdérias, monitoramento do cronograma de restabelecimento do abastecimento
e avaliacao continua de alternativas de suprimento no mercado internacional.
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