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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA GM/MS N° 8.477, DE 20 DE OUTUBRO DE 2025

Institui o Componente da Assisténcia Farmacéutica em
Oncologia - AF-ONCO, no ambito do Sistema Unico de
Sadade - SUS, regulamenta seu financiamento,
aquisigao, distribuicao e dispensagao, bem como altera
a Portaria de Consolidagao n° 06, de 28 de setembro de
2017.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 87, paragrafo Unico, incisos |
e Il, da Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei n® 14.758, de 19 de dezembro de 2023, que institui a Politica
Nacional de Prevengéo e Controle do Cancer - PNPCC, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

) Art. 1° Fica instituido o Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia - AF-Onco, no dmbito do Sistema
Unico de Saude - SUS, enquanto estratégia para organizar o acesso a medicamentos oncoldgicos.

§ 1° O Componente objetiva a garantia da integralidade do tratamento medicamentoso na atengédo oncoldgica a
partir do estabelecido nas linhas de cuidado priorizadas por meio dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) e outros tipos de protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude, em conformidade com as
diretrizes da Politica Nacional de Prevengao e Controle do Cancer - PNPCC.

§ 2° Para os fins desta Portaria, considera-se medicamento oncoloégico todo farmaco utilizado no tratamento do
cancer com mecanismos de acdo que envolvam efeitos citotdxicos diretos sobre células tumorais, a inibicdo de sua
proliferagdo ou a modificagdo do microambiente tumoral, reduzindo as condi¢des favoraveis a progressao da doenga.

§ 3° Incluem-se, na definicdo do § 2°, de forma nao exaustiva, agentes citotoxicos, terapias-alvo, imunoterapias,
hormonioterapias, terapias celulares e génicas, estratégias terandsticas, bem como outras modalidades inovadoras com
indicacao oncoldgica.

Art. 2° Ficam estabelecidos, por meio desta Portaria, os pardmetros e responsabilidades para o financiamento,
repasse, ressarcimento, aquisigao e distribuicdo dos medicamentos oncolégicos incorporados ao SUS, em conformidade
com as diretrizes da Politica Nacional de Prevencao e Controle do Céancer prevista na Lei n°® 14.758, de 19 de dezembro
de 2023.

Art. 3° O elenco de medicamentos oncoldgicos de que trata esta Portaria sera constituido por medicamentos
aprovados para uso no SUS e incluidos na PNPCC, conforme previsdo em protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do
Ministério da Saude ou listagem complementar de drogas consideradas estratégicas.

§ 1° Os medicamentos oncoldgicos financiados e disponibilizados pelo SUS até a data de publicagdo desta
Portaria, incluindo os esquemas terapéuticos consagrados na pratica clinica, serdo incluidos na Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais - Rename, a partir de ato conjunto a ser emitido pela Secretaria de Atengao Especializada a
Saude do Ministério da Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude do Ministério da Saude, assegurando a padronizagéo, transparéncia e ampla divulgacdo das opg¢des
terapéuticas disponiveis no ambito do SUS.

§ 2° Os novos medicamentos financiados e disponibilizados a partir da publicagdo desta portaria pelo SUS serdo
incluidos na Rename.

§ 3° Ainclusdo de que trata o § 2° sera realizada nos termos do art. 26, paragrafo unico, inciso |, do Decreto n°
7.508, de 28 de junho de 2011.

§ 4° A disponibilizagdo dos medicamentos oncoldgicos no dmbito do SUS sera assegurada mediante pactuagao
do modelo de financiamento e da forma de organizacdo entre a Uni&o, Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme
previsto nesta Portaria.
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§ 5° Para os fins desta Portaria, entendem-se como protocolos e diretrizes clinico-assistenciais os documentos de
transigéo elaborados pelo Ministério da Saude, em articulagdo com sociedades de especialistas, gestores e servigos de
referéncia, que consolidam diretrizes de cuidado e tecnologias em saude aplicaveis para o tratamento oncolégico, até a
publicagdo do PCDT correspondente, considerando as evidéncias cientificas mais recentes e as necessidades
assistenciais do SUS.

§ 6° Para os fins desta Portaria, entende-se por Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica o documento que
estabelece critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de
controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do
SUS.

Art. 4° Fica instituido o subgrupo de procedimentos 06.05 - Assisténcia Farmacéutica em Oncologia no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Préteses e Materiais do SUS.

CAPITULO Il
DA PRIORIZACAO DAS TECNOLOGIAS EM ONCOLOGIA

Art. 5° A definigdo das tecnologias em oncologia a serem priorizadas com vistas a submissdo a Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), a partir de ato normativo conjunto da
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, observara critérios técnicos e cientificos, tais como a magnitude do problema de saude
publica, o potencial de beneficio clinico, a equidade no acesso ao tratamento oncoldgico e a sustentabilidade do sistema
de saude, e devera ser pactuada na Comissao Intergestores Tripartite - CIT.

Paragrafo Unico. A incorporagdo de quaisquer medicamentos oncoldgicos no SUS devera observar o disposto
neste capitulo, sem prejuizo ao disposto no Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011.

Art. 6° A priorizagao das tecnologias sera definida com base em multiplos critérios, aplicados de forma cumulativa
ou alternativa, conforme o caso, mediante andlise conjunta da Secretaria de Atengao Especializada a Saude e da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saudde, nos termos do disposto a
seguir:

| - a gravidade da condigao clinica e a carga da doencga oncoldgica;

Il - a existéncia de lacunas terapéuticas ou de alternativas clinicas disponiveis no SUS;

lIl - o potencial de ganho de sobrevida ou de qualidade de vida;

IV - a robustez das evidéncias cientificas de eficacia e seguranga;

V - a relagao custo-efetividade e o impacto orgamentario estimado;

VI - a viabilidade de incorporagdo com base em aspectos logisticos, produtivos ou operacionais;
VII - a capacidade de monitoramento e regulagao pelo Ministério da Saude; e

VIII - o elevado indice de judicializagao.

Art. 7° A Secretaria de Atengéo Especializada a Saude, em articulagdo com a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagédo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, recebera, anualmente, propostas de itens e produtos a serem
considerados na agenda de tecnologias em saude para avaliagdo e incorporacgao, considerando as diretrizes da PNPCC,
observando ainda:

| - protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude;

Il - estudos publicados, com énfase naqueles presentes no dmbito da Rede Nacional de Avaliagdo de Tecnologias
em Saude - REBRATS;

[l - demandas apresentadas por gestores estaduais e municipais ou por sociedades cientificas e entidades
representativas de pacientes, conquanto devidamente fundamentadas com base em evidéncias cientificas; e

IV - demandas internas apresentadas por 6érgaos do Ministério da Saude devidamente fundamentadas com base
em evidéncias, apos analise de séries historicas de utilizacdo e desfechos de saude em outros sistemas publicos de
saude.

Paragrafo Unico. As propostas de itens e produtos a serem considerados na agenda de tecnologias em saude
para priorizagdo poderao ser feitas pelas secretarias do Ministério da Salde, bem como, pelos gestores estaduais e
municipais, por sociedades cientificas, por entidades representativas de pacientes, bem como por outros atores, nos
termos do ato normativo conjunto de que trata o art. 5°, caput.
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Art. 8° A priorizagdo das tecnologias em oncologia observara ainda o alinhamento com as estratégias de
fortalecimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude - CEIS, especialmente no que se refere ao estimulo a
producdo nacional e a sustentabilidade do financiamento publico.

Art. 9° As tecnologias em oncologia priorizadas serdo encaminhadas a Conitec para processamento
administrativo, nos termos do Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, de forma a permitir sua posterior
operacionalizagao, conforme as disposicdes desta Portaria.

CAPITULO llI
DOS MODELOS DE AQUISICAO E DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

Art. 10. Os medicamentos oncolégicos que compdem as linhas de cuidado para as doengas contempladas neste
Componente estdo constituidos em modalidades de aquisi¢do distintas, conforme caracteristicas, responsabilidades e
formas de organizagéo, sendo eles:

| - medicamentos oncolégicos de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude: sdo aqueles adquiridos e
fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, desde que estes ultimos tenham
servigos habilitados de oncologia sob sua gestdo conforme o § 4° deste artigo, bem como aos hospitais sob gestao
federal, como Grupo Hospitalar Conceigao (GHC) e o Instituto Nacional do Cancer (INCA);

Il - medicamentos oncoldgicos de negociagdo nacional: sdo aqueles em que o processo de compra é coordenado
e gerido pelo Ministério da Saude, com a participagdo dos demais entes federativos, incluindo-se, quando possivel, os
servigos habilitados, e a execugao realizada diretamente pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal;
e

Il - medicamentos de aquisicdo descentralizada: sdao aqueles em que a aquisicdo e a execugao sao de
responsabilidade dos servigos contratados pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, desde que estes ultimos tenham servigos habilitados de oncologia sob sua gestdao conforme o § 4° deste
artigo.

§ 1° Para os casos previstos nos incisos | e Il do caput, a responsabilidade pela programacao, armazenamento e
distribuicdo aos estabelecimentos de saude habilitados na alta complexidade em oncologia é compartilihada entre o
Ministério da Saude e as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, cujos ultimos também
responsabilizar-se-do pela dispensacgao e administracdo ao paciente, por meio dos referidos estabelecimentos, conforme
preconizado em protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude.

§ 2° Competira aos Estados a operacionalizagdo dos processos de participagdo nas Atas de Registro de Preco -
ARP previstas na modalidade de Negociagdo Nacional, bem como, a logistica de distribuicdo dos medicamentos
adquiridos a partir desta participagéao.

§ 3° Para o caso previsto no inciso Ill do caput, a responsabilidade pela programagao, compra e armazenamento
dos medicamentos é dos estabelecimentos de saude na alta complexidade em oncologia, bem como a sua dispensagao
e administragdo ao paciente, conforme preconizado em protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da
Saude.

§ 4° Para fins de levantamento da demanda relativa aos incisos | e Il do caput, devera ser levado em
consideragdo - pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal -, o quantitativo apresentado pelas unidades
descentralizadas, fundagbes e empresas publicas.

§ 5° Ato normativo conjunto da Secretaria de Atengdo Especializada a Salde e da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude estabelecera a listagem dos servigos habilitados
que se enquadram nos incisos | a lll do caput, a qual sera revisada de acordo com as habilitagbes de servigos e a
conformagéo da rede de atengéo a saude.

§ 6° Ato normativo conjunto da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude e da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude estabelecera o rol de medicamentos de altissimo
custo, dentre os inseridos no conceito do inciso | do caput, que seréo disponibilizados de acordo com a divisao territorial
através de central de diluigdo Unica e distribuidos aos servigos habilitados em oncologia no ambito destes territérios.

Art. 11. Todas as aquisigdes de medicamentos pressupbem a existéncia de registro aprovado na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a incorporacao e disponibilizacdo no ambito do SUS, a vinculagdo a protocolos e
diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. No caso dos medicamentos de aquisi¢do centralizada deve-se observar o art. 10, I, e o
cumprimento dos seguintes critérios minimos especificos, de forma ndo cumulativa:

| - o medicamento deve possuir detentor Unico de registro de patente;

Il - o medicamento deve ser considerado de alto impacto orgamentario para o SUS, através de ato normativo
conjunto da Secretaria de Atengdo Especializada a Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude, conforme pactuado na CIT;
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lIl - o medicamento deve possuir insergcédo em agdes da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude - CEIS, envolvendo as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP, o Programa
de Desenvolvimento e Inovacgao Local - PDIL e outros programas que integrem a Estratégia;

IV - o medicamento deve possuir tecnologia potencialmente elegivel para programa de acesso gerenciado (Acordo
de Risco Compartilhado - ACR), conforme regulamentagéao vigente;

V - 0 medicamento deve ser destinado ao tratamento de neoplasias com tratamento de alta complexidade; e

VI - o medicamento deve ser destinado ao tratamento de neoplasias com maior incidéncia, de forma a garantir
maior equidade e economicidade para o Pais.

Art. 12. Serao passiveis de negociagdo nacional, nos termos do art. 10, inciso I, os medicamentos oncoldgicos
cuja escala, demanda e perfil de fornecimento estejam adequados a vantajosidade de uma ata de registro de pregos
nacional ou a modelo de aquisicdo semelhante, a partir de ato normativo conjunto da Secretaria de Atencgao
Especializada a Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagcdo e do Complexo Econdémico-Industrial da
Saude, e pactuacgao na CIT, levando-se em conta os medicamentos:

| - cuja demanda global seja relativamente alta em face de demanda regionalmente pulverizada;

Il - cuja demanda individual de Centros de Alta Complexidade em Oncologia - CACONs e Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia - UNACONs seja relativamente baixa, e cuja a aquisigdo descentralizada seja
desaconselhada por acarretar pregos mais altos ou desinteresse em vendas por parte dos fornecedores;

lll - com atendimento em linhas posteriores as primarias nos protocolos e diretrizes clinico-assistenciais de
oncologia do Ministério da Saude; e

IV - cuja distribuicdo pelos fornecedores apresenta heterogeneidade no territério nacional, ocasionando histéricos
de desabastecimento pontual em determinadas regides, enquanto outras permanecem em situagdo de normalidade.

Art. 13. Serdo considerados medicamentos de aquisigcdo descentralizada aqueles que nao estiverem abarcados
nos critérios dos arts. 11 e 12 desta Portaria ou que assim sejam definidos por meio de ato normativo conjunto da
Secretaria de Atencdo Especializada a Salde e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, e pactuagédo na CIT.

Art. 14. Além das modalidades previstas no art. 10, a aquisigdo de medicamentos oncoldgicos no ambito do AF-
Onco podera ser realizada a partir dos seguintes procedimentos:

| - aquisigdo mediante a utilizagdo dos organismos internacionais em saude ou outros parceiros; e

Il - aquisicao pelos entes por meio da celebragéo de instrumentos especificos firmados com consoércios regionais
ou consorcios pré-existentes a publicagao desta Portaria.

§ 1° A aquisicdo de medicamentos oncoldgicos prevista no inciso | do caput devera respeitar as determinagdes da
Anvisa e o fluxo regulatério, bem como zelar, sempre que possivel, pelo desenvolvimento do complexo econémico-
industrial da saude nacional.

§ 2° As modalidades previstas nos incisos | e Il do caput poderado ser utilizadas nas hipéteses previstas nos arts.
11 a13.

Art. 15. No caso de opgado de aquisicao pelos servicos habilitados no territorio, os estabelecimentos serao
responsaveis pela aquisi¢ao, dispensacéo ou administragdo do medicamento, com o respectivo registro nos sistemas de
informagdo do SUS, conforme ato normativo conjunto entre a Secretaria de Atencdo Especializada a Saude e a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagado e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, a ser publicado no prazo
de sessenta dias a partir da publicacdo da presente Portaria.

§ 1° Sera estabelecido novo modelo de Autorizagdo de Procedimento Ambulatorial de Alta
Complexidade/CustoAPAC exclusivamente relacionado a medicamento oncoldgico por meio de ato normativo da
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, a ser publicado no prazo de sessenta dias a partir da publicagdo da
presente Portaria.

§ 2° Atos normativos da Secretaria de Atengcdo Especializada a Saude estabelecerdo os critérios para
operacionalizagao de autorizagao prévia da APAC por médico auditor do SUS nos seguintes prazos:

| - para os medicamentos descritos no art. 10, § 6°, o prazo sera de noventa dias a partir da publicagdo desta
Portaria; e

Il - para os demais medicamentos, descritos no art. 10, inciso |, o prazo sera de cento e oitenta dias a partir da
publicagédo desta Portaria.

Art. 16. O Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Atengédo Especializada a Saude e da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, podera solicitar as Secretarias de Saude
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dos Estados e Municipios, sempre que julgar necessario, esclarecimentos e complementag¢des, bem como informacdes
que considere importantes para a avaliagdo e monitoramento dos repasses efetuados, devendo tais informagdes serem
prestadas no prazo maximo de trinta dias, prorrogavel por igual periodo, contado da data da ciéncia da solicitacao.

CAPITULO IV
DAS RESPONSABILIDADES DOS ENTES FEDERATIVOS NO AMBITO DO AF-ONCO

Art. 17. A conformagao do Componente devera ocorrer de forma tripartite, sendo de responsabilidade da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios e dos servigos prestadores do SUS, contratualizados nos territorios,
observadas as seguintes competéncias:

| - compete a Unido:

a) elaborar, por meio da Secretaria de Atengéo Especializada e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do
Complexo Econdbmico-Industrial da Saude, os protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude para
atendimento das linhas de cuidado priorizadas na PNPCC;

b) publicar os protocolos e diretrizes clinico-assistenciais, por meio da Secretaria de Atengao Especializada, em
conformidade com o art. 16, inciso |, da Lei Complementar n°® 101, de 4 de maio de 2000, e o art. 10 da Lei n® 14.758, de
19 de dezembro de 2023;

c) propor, periodicamente, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-
Industrial da Saude, os critérios de aquisicdo centralizada de medicamentos constantes dos protocolos e diretrizes
clinico-assistenciais do Ministério da Saude, considerando a necessidade de pactuagédo na CIT e de observancia do art.
16, inciso |, da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000;

d) publicar a lista de medicamentos incorporados ao tratamento oncolégico no SUS no ambito do AF-Onco, em
conformidade com os protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude;

e) realizar a aquisi¢cao centralizada dos medicamentos incorporados ao tratamento oncolégico no SUS no dmbito
do AF-Onco, nos termos do art. 10, I;

f) elaborar e coordenar atas nacionais para negociagdo nacional e execugado descentralizada dos estados e do
Distrito Federal para os itens pactuados nesta modalidade;

g) realizar supervisbes técnicas dos servigos habilitados, em articulagdo com Estados, Distrito Federal e
Municipios, a partir do planejamento tripartite estabelecido para o processo de monitoramento, controle e avaliagédo do
AF-Onco; e

h) estabelecer normativa para institucionalizar os centros de diluigdo, a auditoria prévia e a APAC exclusiva, nos
termos dos arts. 10, §6°; 15, §1° e §2°;

Il - compete aos Estados e ao Distrito Federal:

a) realizar a contratualizagdo dos servigos da rede de atencdo a saude habilitada no territério para a dispensagao
ou administragdo dos medicamentos oncoldgicos, levando-se em conta o art. 10, §6°, conforme anexo da Rename e
publicagdes complementares do Ministério da Saude;

b) contratualizar servigos da rede de atengédo a saude como UNACON e CACON habilitada e apresentar a Uniao,
nos sistemas de produgdo ambulatorial e hospitalar, os procedimentos relacionados a dispensag¢ao ou administragdo dos
medicamentos de compra centralizada e descentralizada conforme anexo da Rename;

c) efetuar a execugado das atas de registro de prego nacionais;

d) autorizar a apresentagao da produgao pelo servigo habilitado, bem como promover a avaliagdo e o controle dos
procedimentos relacionados a dispensagdo e administracdo dos medicamentos de compra centralizada ou
descentralizada conforme componente no Sistema de Informagdo Ambulatorial do SUS - SIA/SUS, referente a APAC;

e) realizar supervisdes técnicas, proprias ou em articulagdo com o Ministério da Saude e Municipios, nas unidades
prestadoras de servigos a partir do planejamento tripartite estabelecido para o processo de monitoramento, controle e
avaliagdo do AF-Onco;

f) enviar, de forma obrigatéria e diaria, os dados de estoques e saidas de medicamentos de aquisi¢ao centralizada
pela Unido para a Base Nacional de Ag¢des e Servigos da Assisténcia Farmacéutica - BNAFAR, conforme padrbes
pactuados de forma tripartite e estabelecidos na Portaria GM/MS n° 5.713 de 09 de dezembro de 2024, observando a
contratualizagao com os servicos locais;

g) enviar, de forma obrigatéria e diaria, os dados de prescrigdo e dispensagéo ou administragdo de medicamentos
de aquisigao centralizada pela Unido para a Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS, conforme padrbes pactuados
de forma tripartite e estabelecidos na Portaria GM/MS n° 6.100 de 17 de dezembro de 2024, observando a
contratualizagao com os servicos locais;
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h) estabelecer mecanismo de autorizagao prévia para emissao de APAC, referenciando-se no art. 15, §2°;

i) promover o financiamento, a contratualizagdo, a logistica e a organizagao das centrais de diluigdo, que se
estabelecerao a partir de ato normativo da Uniao; e

j) cooperar com a Unido e os demais entes para diminuir a judicializagdo, inclusive, com agbes para o
deslocamento do paciente judicializado para a devida inclusdo dentro da rede de fornecimento pelo SUS, observado os
termos desta portaria;

lIl - compete aos Municipios e ao Distrito Federal:

a) realizar, quando couber, a contratualizagdo dos servigos da rede de atengcdo a saude habilitada no territério
para realizar a dispensagéo ou administracdo dos medicamentos de compra centralizada ou descentralizada, levando-se
em conta o art. 10, §6°, conforme anexo da Rename e publicagdes complementares em oncologia do Ministério da
Saude;

b) autorizar a apresentacdo da produgdo, bem como, promover a avaliagdo e o controle dos procedimentos
relacionados a dispensagdo ou administragdo dos medicamentos de compra conforme componente, no SIA/SUS,
referente a Autorizagdo de Procedimento de Alto Custo/Alta Complexidade - APAC;

c) enviar, de forma obrigatéria e diaria, os dados de estoques e saidas de medicamentos de aquisicao
centralizada pela Unido para BNAFAR, conforme padrbes pactuados de forma tripartite e estabelecidos na Portaria
GM/MS n° 5.713 de 09 de dezembro de 2024, observando a contratualizagdo com os servigos locais;

d) enviar, de forma obrigatéria e diaria, os dados de prescrigéo e dispensagéo ou administragdo de medicamentos
de aquisi¢do centralizada pela Unido para a RNDS, conforme padrdes pactuados de forma tripartite e estabelecidos na
Portaria GM/MS n° 6.100 de 17 de dezembro de 2024, observando a contratualizagdo com os servigos locais;

e) estabelecer mecanismo de autorizagao prévia para emissao de APAC, referenciando-se no art. 15, §2°; e

f) cooperar com a Unido e os demais entes para diminuir a judicializagdo, inclusive, com agbes para o
deslocamento do paciente judicializado para a devida inclusao dentro da rede de fornecimento, observado os termos
desta portaria;

IV - compete as UNACON e aos CACON:

a) apresentar a produgédo dos procedimentos relacionados a dispensagdo ou administragdo dos medicamentos
que compdem o AF-Onco nos bancos de dados dos Sistemas de Informagdes Ambulatoriais e Hospitalares do SUS -
SIA/SUS e SIH/SUS;

b) enviar, de forma obrigatéria € mensalmente, a demanda e consumo de medicamentos de aquisi¢ao centralizada
pela Unidao e descentralizada, conforme processo estabelecido pelo Ministério da Saude, bem como promover o
abastecimento obrigatério da BNAFAR, enfatizando-se o consumo e os estoques, a partir de contratualizagdo com os
servigos locais;

c) planejar, em conjunto com as Secretarias de Saude, a demanda de medicamentos priorizados para aquisigoes,
conforme regras estabelecidas para este componente AF-Onco;

d) disponibilizar, mensalmente, aos entes federativos os arquivos e documentos necessarios ao monitoramento,
fiscalizagdo e controle da execugdo dos servigos contratualizados que envolvem a disponibilizagdo, por meio de
dispensagao ou administragdo dos medicamentos priorizados no ambito do AF-Onco;

e) estabelecer servigos de cuidado farmacéutico em oncologia para a primeira dispensagdo ambulatorial dos
medicamentos priorizados nos protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude e contemplados no
ambito do Componente AF-Onco;

f) enviar, de forma obrigatdria e diaria, os dados de estoques e saidas de medicamentos pela Unido para a
BNAFAR, conforme padrées pactuados de forma tripartite e estabelecidos na Portaria GM/MS n° 5.713, de 09 de
dezembro de 2024, observando a contratualizagdo com os servigos locais;

g) enviar, de forma obrigatdria e diaria, os dados de Prescrigdo e Dispensagéao ou Administragdo de medicamentos
pela Unido para a RNDS, conforme padrdes pactuados de forma tripartite e estabelecidos na Portaria GM/MS n° 6.100,
de 17 de dezembro de 2024, observando a contratualizagido com os servigos locais;

h) cumprir o estabelecido no art. 10, §6°, a fim de garantir os critérios de dispensagéao; e

i) cooperar com a Unido e os demais entes para diminuir a judicializagao, inclusive, com agées no ambito da sua
competéncia, especialmente, no tocante a dispensagcédo ou administracdo dos medicamentos judicializados e envio das
informagdes pertinentes para o devido monitoramento e acompanhamento.

§ 1° As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal enviardo mensalmente, por meio do SIA/SUS e da
RNDS, ao Departamento de Informatica do SUS da Secretaria de Informacgéo e Saude Digital do Ministério da Saude, as
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informacoes, via APAC, dos respectivos procedimentos.

§ 2° Para dar suporte a qualificagdo da gestao do Componente, o Ministério da Saude disponibiliza aos Estados,
Distrito Federal e Municipios webservice da BNAFAR para envio dos dados de demanda, estoques e movimentagoes,
bem como para a RNDS da dispensagdo ou administragdo de medicamentos do componente realizados nos
estabelecimentos de saude locais.

§ 3° ABNAFAR e a RNDS seréo utilizadas pelos entes para o monitoramento e a avaliagdo do Componente.

§ 4° A ndo emissao das APACs, bem como a nao descri¢gdo obrigatéria da sua composicao, sera entendida como
a nao garantia da linha de cuidado sob responsabilidade do gestor de saude responsavel e dos servigos contratualizados
UNACON e CACON, podendo acarretar novas definicdes no financiamento no sentido de manter o equilibrio financeiro
entre as esferas de gestdo do SUS.

CAPITULO V

DA PROGRAMAGAO E DA DISTRIBUIGAO DOS MEDICAMENTOS DE AQUISICAO CENTRALIZADA DO AF-
ONCO

Art. 18. A responsabilidade pela programagéo, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos para os CACONs
e UNACONSs ¢ das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal e dos Municipios, levando-se em conta a
consolidacdo do montante associado aos servigos habilitados de oncologia.

Art. 19. Os medicamentos de aquisi¢ao centralizada do AF-Onco deverao ser programados pelos Estados e pelo
Distrito Federal, conforme rotinas e solugao tecnoldgica estabelecidas pelo Ministério da Saude, a partir:

| - do estabelecimento de mecanismo de autorizagdo prévia da APAC, nos termos do art. 15, §2°;

Il - das produgdes de procedimentos no respectivo Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS - SIGTAP, no Banco de Dados do Sistema de
Informacgdes Hospitalares Descentralizado - SIHD e no SIA/SUS referente a APAC;

lll - dos estoques somados de medicamentos do AF- ONCO dos estabelecimentos de salude contratualizados
como UNACON e CACON,;

IV - dos estoques somados de medicamentos do AF- ONCO nos almoxarifados de Estados e Distrito Federal,
considerando estoques estratégicos e estoques de segurancga de cada item a ser programado e adquirido pelo Ministério
da Saude; e

V - do estoque de medicamentos do AF- ONCO do Ministério da Saude e contratos vigentes e outros instrumentos
formais estabelecidos com fornecedores publicos e privados.

CAPITULO VI
DO FINANCIAMENTO NO AMBITO DO AF-ONCO

Art. 20. O Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia - AF-Onco sera financiado de forma integral
pela Unido.

§ 1° No caso de medicamentos oncolégicos adquiridos por meio da modalidade de negociacao nacional, descritos
no art. 10, inciso Il, o financiamento se dara mediante transferéncia fundo a fundo de recursos financeiros para aquisi¢gdo
pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo,
armazenamento, distribuigcéo.

§ 2° O repasse dos recursos financeiros sera realizado diretamente do Fundo Nacional de Saude para os
respectivos Fundos de Saude dos Estados e do Distrito Federal, nos termos da Lei Complementar n° 141, de 13 de
janeiro de 2012.

§ 3° O previsto no § 1° sera estabelecido por ato especifico conjunto da Secretaria de Atencdo Especializada a
Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude, pactuado na
CIT, podendo variar de acordo com as caracteristicas do medicamento e a forma de operacionalizagao do financiamento;

§ 4° Apds a publicagdo de novo procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS - SIGTAP, o Ministério da Saude realizara a previsao
orgamentaria para o incremento no Teto de Média e Alta Complexidade dos Estados, Municipios e do Distrito Federal,
desde que represente aumento nos custos do tratamento decorrente da alocagdo de medicamento oncoldgico,
observando-se o seguinte:

| - na modalidade de aquisigao prevista no art. 10, inciso Il, o prazo de regulamentagéo seguira o previsto no art.
28 desta Portaria; e
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Il - na modalidade de aquisigédo prevista no art. 10, inciso lll, primeiro sera realizado o implemento via FAEC e
depois através de teto MAC.

CAPITULO VII
DO RESSARCIMENTO DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

Art. 21. O ressarcimento interfederativo relativo a valores financeiros decorrentes de ordens judiciais referentes a
fornecimento de medicamentos oncologicos no dmbito do Tema de Repercussdo Geral n°® 1234 do Supremo Tribunal
Federal - STF observara o disposto na Portaria GM/MS n° 6.212, de 19 de dezembro de 2024, e em normas
supervenientes do Ministério da Saude que regulamentem a matéria.

§ 1° Sempre que possivel, os entes federativos, no ambito de suas competéncias, encaminhardo o autor da agao
judicial para atendimento dentro da rede, observado o disposto nesta Portaria.

§ 2° Nos casos de ac¢bes ajuizadas até 09 de junho de 2024, independentemente do transito em julgado, havendo
condenagao ao fornecimento de medicamento para tratamento oncolégico decorrente de ordem judicial no ambito do
Tema n°® 1234 -STF , o ressarcimento da Unido aos entes federativos obedecera ao percentual de 80% (oitenta por
cento).

§ 3° O percentual de 80% a ser ressarcido pela Unido aos entes federativos, previsto no § 2°, sera mantido pelo
prazo de doze meses, a contar da publicacdo desta Portaria, e refere-se a todos os processos judiciais ajuizados a partir
de 10 de junho de 2024, cujos medicamentos sejam incorporados ou nao com base nesta Portaria.

§ 4° Apos doze meses da publicagdo desta Portaria, o percentual acordado sera revisto no ambito da CIT no prazo
de até sessenta dias, com a publicagao de ato normativo alterador.

CAPITULO VIII
DO MONITORAMENTO

Art. 22. O monitoramento dos critérios para a operacionalizagdo do acesso as tecnologias em oncologia no ambito
do SUS sera realizado por meio dos seguintes sistemas:

| - Sistema de autorizagao prévia de APAC, nos termos do art. 15, §2°;

Il - Sistema de Informagao Ambulatorial - SIA/SUS;

lll - Sistema de Informagdes Hospitalares - SIH;

IV - Base Nacional de Ag¢des e Servigos da Assisténcia Farmacéutica - BNAFAR; e
V - Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS.

§ 1° Os Estados deverao garantir ferramentas de apoio ao cumprimento para a operacionalizagao do acesso as
tecnologias em oncologia no dmbito do SUS, bem como garantir o envio dos dados, a fim do devido monitoramento do
AF-Onco.

§ 2° Fica estabelecido o prazo de adequagéo de sistemas de noventa dias.

Art. 23. A auséncia de registro nos sistemas de informagéo dos medicamentos impossibilitara o cumprimento das
responsabilidades relativa ao financiamento pela Uni&o.

Art. 24. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios monitorardo os recursos financeiros aplicados no
financiamento do Componente da Assisténcia Farmacéutica em oncologia - AF-Onco, com vistas a ajustes que
assegurem o equilibrio da responsabilidade e da participagdo no financiamento entre as esferas de gestdo do SUS,
cujas andlises serdo sustentadas por informagdes sobre os pregos praticados, quantidades adquiridas e numero de
pacientes atendidos, dentre outras.

Art. 25. O monitoramento de que trata esta Portaria ndo dispensa o ente federativo beneficiario de comprovagao
da aplicagdo dos recursos financeiros percebidos por meio do Relatério Anual de Gestdo - RAG e dos Relatorios
Quadrimestrais de Prestagdo de Contas - RQPC.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 26. Os casos omissos serdo pactuados no ambito da CIT.

Art. 27. A Portaria de Consolidagdo n® 06, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar com as seguintes
alteragoes:

AL, B3 it aaaaaaaaaas
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lIl - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e
IV - Componente da Assisténcia Farmacéutica em oncologia - AF-Onco ." (NR)

Art. 28. O prazo para as regulamentagdes pela Secretaria de Atengédo Especializada a Saude do Ministério da
Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Salde do Ministério
da Saude sera de noventa dias, prorrogavel por igual periodo, ressalvados os prazos previstos nesta portaria.

Art. 29. Fica mantida a regra de fixagdo de competéncia prevista no item 1.1 do adendo ao acordo aprovado na
CIT, assinado em 10 de junho de 2024 e homologado pelo Supremo Tribunal Federal no ambito do Tema de
Repercussao Geral n® 1234, competindo, quanto aos medicamentos para tratamento oncolégico nao incorporados com
base nesta Portaria:

| - a Justiga Federal as demandas cujo valor anual de aquisi¢cao de farmaco, por paciente, seja igual ou superior a
210 (duzentos e dez) salarios minimos, hipétese em que a agéo sera proposta exclusivamente contra a Uniao; e

Il - a Justica Estadual as demandas cujo custo seja inferior a 210 (duzentos e dez) salarios minimos.

Art. 30. A competéncia jurisdicional quanto as eventuais demandas referentes aos medicamentos para tratamento
oncoloégico incorporados com base nesta Portaria tera como parametro as regras previstas no item 6, combinado com o
disposto no Anexo |, fixadas pelo Supremo Tribunal Federal no ambito do Tema de Repercussao Geral n° 1234.

Paragrafo unico. Para os fins do disposto no caput:

| - os medicamentos para tratamento oncolégicos enquadrados no inciso | do art. 10 desta Portaria equiparam-se
aos medicamentos incluidos no Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, sendo de
competéncia da Justica Federal;

Il - os medicamentos para tratamento oncolégicos enquadrados nos incisos Il e lll do art. 10 desta Portaria
equiparam-se aos medicamentos incluidos no Grupo 1B do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
sendo de competéncia da Justi¢ca Estadual.

Art. 31. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Saude Legis - Sistema de Legislagdo da Saude
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Renovacao da certificacao do INCA
como Hospital de Ensino

Objetivo: alinhar relevancia, exigéncias, riscos e decisdes
necessarias para conduzir a renovagao com seguranca
institucional.

INCA | Hospital de Ensino | ensino, assisténcia, pesquisa e gestao



S Por que a renovacao importa

A certificagdo nao € s6 um selo, ela reafirma o compromisso institucional
- com a qualidade da formacédo em saude, com a exceléncia da assisténcia a
populacao e com o fortalecimento do SUS

® Reforca o papel do INCA como espaco adequado para ensino,
integrado a assisténcia, gestao, pesquisa e a comunidade

® Fortalece a formacgéo de especialistas, com impacto na qualidade do
cuidado e na valorizagao da preceptoria

® Mantém o INCA visivel como referéncia nacional em formagéo
especializada em oncologia para o SUS.

Janela regulatoéria atual Leitura estratégica
certificacio prorrogada Requer esforc¢o institucional
até 30/06/2026 para elaboracao envio da

documentacao o quanto antes




Por que a renovacao importae Financiamento e incentivos
v/ Acesso facilitado a programas nacionais estratégicos e
Recebimento de incentivos financeiros especificos (ex: programas
do MS para formagao em areas prioritarias)
v/ Fortalece pactuacao e contratualizacao diferenciada com gestores
do SUS
v/ Apoio para estruturacao de atividades de ensino e pesquisa,
-.-l.l. desenvolvimento e gestao de tecnologias e inovagao em saude
(Ex: Autorizacio especial para acesso a substancias controladas para fins
r académicos e cientificos - Peticdo AEP Anvisa)
® Gestao e organizacao institucional
Planejamento integrado entre ensino, servigo e gestao
Fortalecimento da governanca institucional
Submissao a processos de avaliacao periddica
Monitoramento mais sistematico de indicadores
Reconhecimento formal como instituicao formadora
Maior visibilidade e prestigio institucional

SSXKXKKKX

® Insercao no SUS e relevancia social
v/ Maior protagonismo na rede de atencao a saude
v/ Papel estratégico na formacao de profissionais para o SUS
v/ Contribuicdo para qualificacdo das politicas publicas de saude
v/ Ampliacido da articulagao com outros servigos € niveis de atencao




Ativos que ja posicionam o INCA favoravelmente

Base institucional de ensino ja existente e passivel de demonstragao documental

REGIMENTO GERAL da_
COORDENACAO DE

ENSINO womea

Pontos fortes

() = . 7 ~ . Programas de Residéncia
Vocagao historica de formagao em Oncologia, com Multprofissional em
estrutura de Ensino documentada gy g

® Portfolio institucional robusto de programas lato e
stricto sensu, e cursos de atualizacao,
aperfeicoamento, fellow, técnicos e educacao a
distancia




O que a renovacao exige agora

Portaria Conjunta
MS/MEC 8033/2025

Manual Instrutivo de
Certificacdo dos

Hospitais
de Ensino

Manual

INCA precisa demonstrar, de forma objetiva:
o Quantidade de leitos SUS e UTI habilitados no

%\{ﬁj?ura de salas de aula, laboratérios,
bibliotecas e ambientes de pratica para graduacao

e residéncias _
e Capacidade formativa e volume de

estudantes/residentes
e Quantidade de preceptores designados com carga
horaria adequada e qualificacao

Fluxo

Certificacao de Nivel 1

1° Direcao enviar Manifestacao
formal de interesse da instituicao
para certifica.sgtes@saude.gov.br

2° Analise documental dos requisitos gerais de
integracao ensino-servico, aprovacao e
publicacao de Portaria — SGTES/SAES

3° Apresentar a SGTES, com periodicidade
anual, relatério que comprove a manutencao
dos requisitos previstos nos arts. 8° e 9° da
Portaria Conjunta MS/MEC n° 8.033/ 2025, sob
pena de perda da certificacao

4° Formalizar, mediante oficio, solicitacao da

Certificacao de Hospital de Ensino - Nivel 2,

com vistas ao agendamento de visita presencial

obrigatoria, no prazo de até 180 dias da
ublicacao da Portaria de Nivel 1




QUADRO-SINTESE

E-mall para envio da documantagSo:

certifica.sgtos@sande gov.br

Documentos:

Oficio do estabalecimento hospitalar

POF do formulério de cadastro preenchide
https fforms.office.com/r/p&uvizEEYQ

Termo de compromisso da Portaria Conjunta MS/MEC N* 8.033/2025;
Projeto Instituciona

Relatorio da Andliss Instxucional

Documento em arguive Gnico, formato PDF,

com tamanho maximo da 20MB, contendo

o Copia do certas de ONDE
v Ficha hascitaler emitids pedo CNES:
o Comerovecic de oferts de programas de residéncx

. ::nv;r:s..snc de ofwrts de extdgic curriculer cbrigetoric

e Jarmo Loapes ou termo O ahxte s LosDex

* Termo de rep oA Cace coktivo dea creZeptorer € Joowmtex
o Dec sraghc coletiva de formagsc « cusl*c a3A0 dox preceptores
v Formuldéno de comprovesio de nfrseatruturs fadcx

Heno de sgbhas sfrmativas, se houver




Figura 1 — Fluxograma para Certificacdo Nivel 1

1 2

DOCUMENTDS NECRISARCS
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OFICIO DE SOLICITAGAO PARA PLEITEAR CERTIFICACAO NIVEL 1
Documentacao a ser elaborada e enviact jnsttuto nacional de cancer

Praga da Cruz Vermelha, a/n, centro Rio de Janelro/RJ. 32071000

Ao Senhor Felipe Proengo de Oliveira Secrelano de Gestio do Trabaho e da
Educacdo na Sadde - SGTES

® | - Oficio do INCA, em papel timbrado e
assinado por seu representante legal,
encaminhado a SGTES/MS, manifestando
formalmente o interesse em se -certificar
cone hospltal de S, conforme modelo O Hospital do Céncer | do Instiluto Nacioral de Cancer, instituicao dedicada &

constante do Anexo | do Manual Instrutivo prestacio de servicos de sadde com compromisso 6ico, tecnico e
humanizado, vem por meio desle manifestar formalmente interesse om

particpar do processo de Certificacdo Nivel 1, conforme Portaria Conjunta
MSMEC N° 8.0332025 e Portaria SGTESMS N° 86/2025.

Minisiério da Sadde E=plormda dos Ministérios, Bloco O, Zona
Civico-Adminstrativo, Brasdia-DF.

Azsunto: Manfesiagio de interesse e solcilagio para particpacdo em
processo de Certificacao de Hospital de Ensino.

Cienles da mporiinca da certiicacio para a melhonia continua da gualidade
dos servicos presiados, seguranca do pacienles e exceléncia na gestio
hospitalar, reafemamos nos=o compromisso om atender aos requisilos
estabelecados na Portar Conjunta MS/MEC N° 8.033/2025 e na Portaria
SGTESMS N* 9672025, bern como e disponibilizar todas as informagoes e
Jcess0s neces=anos para a avaliagio. Colocamo-nos & de=posicio paras
quasquer esdarecimentos adicionais ¢ paa © agendamento de reundes ou
visilas iScnicas, caso necessEno.

Alencosamenis

Robertio de Almeida Gil
Direlor
INCA



Documentacao a ser elaborada e enviada:

® |l - Formulario de cadastro, devidamente preenchido, em formato PDF, disponibilizado no sitio eletrénico
do Ministério da Saude, na area de Certificacao dos Hospitais de Ensino

+ 1. Identificacao institucional
*Hospital publico federal (INCA — Hospital do Cancer )
*Localizado no RJ
*Registro formal: CNPJ e CNES informados
*Vinculagao com Instituicbes de Ensino Superior (IES)

+ 2. Oferta de ensino e formacgao
« Estagios (nivel técnico, graduacao e medicina)
» Residéncia médica
* Residéncia multiprofissional
» Pds-graduacao (mestrado/doutorado)
» Cursos de aperfeicoamento, atualizacao e
EAD

+ 3. Estrutura de Preceptoria e educacao
permanente
*Quantificacao detalhada de preceptores por nivel
(técnico, graduacao, residéncia, pds lato e stricto)
sIldentificacdo do vinculo (servico e instituicdo de ensino)
*Registro no CNES de todos os preceptores
*Existéncia de planejamento de educacao permanente
(PAT)

+ 4. Capacidade assistencial e inser¢cao no SUS
*Hospital de alta complexidade
*Descricao de todas as especialidades
*Numero de leitos SUS
*Integragao com a rede e gestao local



Documentacao a ser elaborada e enviada:

® |ll - Termo de compromisso constante do Anexo |l da Portaria Conjunta MS/MEC n° 8.033, de 2025, devidamente
assinado pelo representante legal do estabelecimento hospitalar;

O Sr. Roberto de Almeida Gil, inscrito(a) no CPF sob o n° , ha qualidade de representante legal do Hospital do Cancer | do Instituto Nacional de Cancer, inscrito no CNPJ
sob o0 n°® 00.394.544/0171-50, com registro no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES sob o n°® 2273454, localizado no municipio de Rio de Janeiro, firma, por
meio deste, o presente Termo de Compromisso, com fundamento na Portaria Interministerial MS/MEC n°8033, de agosto de 2025, declarando que:

| - Compromete-se a:

1. Manter atualizadas, de forma continua e fidedigna, as informagoes cadastrais do hospital no CNES e nos demais sistemas de informagéao indicados pelo Ministério da Saude
e pelo Ministério da Educagéao, especialmente quanto aos programas de residéncia em saude, ao numero de residentes e a identificacdo dos preceptores vinculados a unidade;

2. Assegurar que todos os preceptores vinculados as atividades de ensino do hospital estejam devidamente registrados no CNES, com a respectiva carga horaria, unidade de
lotacao e vinculo institucional;

3. Garantir a inscricao dos preceptores no registro de preceptores, conforme orientagdes da Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educagao na Saude - SGTES/MS, como
condicao para a Certificacdo de Hospital de Ensino e para fins de valorizagao, qualificacao e rastreabilidade da atividade pedagdgica no SUS;

4. Viabilizar a execugéo regular das ac¢des de ensino, pesquisa e extensdo descritas no projeto institucional apresentado, mantendo a estrutura fisica e as condigées
institucionais que fundamentaram a certificagao;

5. Apresentar, anualmente, a Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagao na Saude - SGTES/MS, relatérios descritivos das atividades desenvolvidas na
unidade, especialmente as relacionadas ao ensino na graduacéo, a residéncia em saude, a educagao permanente e a preceptoria no SUS;

6. Cooperar com o processo de monitoramento continuo da certificagao, incluindo a participagao em avaliagées remotas e visitas presenciais durante a vigéncia
do ato certificador.

Il - Reconhece que:

1. O ndo cumprimento das obrigagdes estabelecidas neste Termo e na Portaria Interministerial podera ensejar o cancelamento da certificagdo e a suspensao do
incentivo financeiro correspondente;

2. O ndo cumprimento dos critérios verificados durante visita presencial podera resultar na suspensao da certificacdo do estabelecimento enquanto Hospital de
Ensino;

3. A Certificagdo de Hospital de Ensino e a sua renovagao esta condicionada a manutencgao dos requisitos legais e técnicos verificados no processo de avaliagéo
presencial.



Documentacao a ser elaborada e enviada:

® |V - Projeto institucional para desenvolvimento de ensino, pesquisa, extensdo e Avaliacao de Tecnologias em Saude - ATS,

conforme modelo constante do Anexo Il do Manual

1. Introdugao

Descrever em linhas gerais de que forma o estabelecimento hospitalar organiza
suas atividades de ensino, pesquisa e extensdo, bem como a avaliagdo de tecnologias
em saude, apresentando seus objetivos gerais e especificos.

2. Publico-Alvo

Especificar a quem se destina esse projeto (Estudantes de graduacédo e
pos-graduacao nas areas da saude, profissionais de saude, gestores, comunidade etc.).

3. Justificativa

Justificar como o projeto institucional integra o ensino, pesquisa e extensao e
amplia a produgédo de conhecimento e seu impacto social, assim como a importancia da
ATS para a tomada de decisdes, o uso dos recursos de saude, se alinhando a politicas
nacionais e internacionais de saude baseada em evidéncias.

4. Metodologia
Descrever as metodologias utilizadas de acordo com os itens abaixo:

4.1 Ensino - Descrever obrigatoriamente o quantitativo dos alunos em estagio curricular
obrigatério em conformidade com o Projeto Pedagdgico do Curso de Graduagéao; -
Especificar a organizagdo das atividades tedricas e praticas para estagios curriculares
de graduagado e/ou rodizios de residéncia; - Descrever a educagao permanente de
estudantes, residentes e profissionais por meio de cursos, treinamentos e atividades
especificas.

4.2 Pesquisa - Apresentar documento que comprove a instalagdo ou
vinculagdo ao Comité de Etica e Pesquisa (CEP); - Detalhar a estruturacéo
de grupos de pesquisa interdisciplinares, caso disponha; - Apresentar lista
de projetos cientificos desenvolvidos na instituicdo, no ano da solicitagao
de certificagdo, alinhados as demandas institucionais e sociais;
Apresentar parcerias com outras instituicbes académicas, governamentais
e/ou do setor privado por meio da atuagao de Nucleos de Evidéncia (NEv),
Nucleos de Avaliagdo de Politicas de Saude (NAPS) ou instrumentos
correlatos, se houver.

4.3 Extensao - Apresentar atividades extensionistas que ocorrem no
estabelecimento de saude e sua correlagdo com a comunidade e gestores
de saude, se houver.

4.4 Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) - Apresentar o

planejamento de Atividades de ATS e temas correlatos desenvolvidos pelo
Nucleo de Avaliagcdo de Tecnologias em Saude (NATS); - Apresentar
ferramentas de monitoramento continuo das tecnologias incorporadas para
garantir atualizagao e seguranca.

5. Resultados esperados

Relatar os resultados que o estabelecimento hospitalar pretende
alcancar com o desenvolvimento desse Projeto Institucional.



Documentacao a ser elaborada e enviada:

e V - Relatorio de analise institucional do estabelecimento
hospitalar, enquanto ambiente de aprendizagem - informar
estrutura fisica para ensino:

- Salas de aula

- Auditérios

- Sala multiuso

- Bibliotecas fisicas e virtuais

- Estudio audiovisual

- Ambiente virtual de aprendizagem

- Numero de leitos (minimo 50)

- Especificar que €& ambiente de pratica para cursos de
graduacao de Medicina e Enfermagem (com priorizacao de
alunos de IES publicas) e programas de residéncia em
saude (informar que tem 22 programas de residéncia
meédica e 3 em area profissional (minimo sdo 2 PRM e 1
PAPS),

- Informar numero de alunos e acompanhamento continuo por
preceptor (reforgar que possui ho minimo 1 preceptor 40h
para cada 5 residentes e 1 para cada 10 estagiarios).

FORMULARIO DE INFRAESTRUTURA PARA DESENVOLVIMENTO DE
ATIVIDADES DE ENSINO DO ESTABELECIMENTO HOSPITALAR

O INCA, inscrito no CNPJ sob o n°

atesta que possui infraestrutura minima
necessaria para o desenvolvimento de atividades de ensino, pesquisa e extensao
prezando pela integracdo ensino-servico-comunidade.

Segue abaixo tabela com a discriminacao da infraestrutura deste Estabelecimento

Hospitalar:

Infraestrutura/
Equipamento

Localizagago no
Estabelecimento
Hospitalar e/ou na
Instituicao de
Ensino

Descrigao do item

Fotografia do item

X

Ex: Sala de | 1° andar do | Sala dedicada aos

estudos Hospital estudos dos
residentes

Ex: Datashow Na sala de estudos | Dedicado a

apresentacdes nas
aulas e discussdo
de caso




Documentacao a ser elaborada e enviada:

® VI-Documentos a seguir (arquivo PDF unico, maximo de 20 MB):
1. Copia cartao CNPJ
2. Ficha CNES de capacidade instalada de leitos hospitalares
3. Ato autorizativo dos 22 Programas de Residéncia Médica emitido pela Comissao Nacional de Residéncia
Médica — CNRM
4. Ato autorizativo dos 3 Programas de Residéncia em Area Profissional da Saude emitido pela Comissdo
Nacional de Residéncia Multiprofissional em Saude - CNRMS
Termo de ajuste ao Coapes - Contrato Organizativo de A¢ao Publica Ensino-Saude
6. Declaragcao do INCA informando que ha o acompanhamento por docentes e preceptores. (especificar que &
ambiente de pratica para cursos de graduacao de Medicina e Enfermagem (com priorizagao de alunos de IES
publicas) e programas de residéncia em saude (informar que tem 22 programas de residéncia meédica e 3 em
area profissional (minimo sao 2 PRM e 1 PAPS), informar numero de alunos e acompanhamento continuo por
preceptor (reforcar que possui ho minimo 1 preceptor 40h para cada 5 residentes e 1 para cada 10
estagiarios)
7. Capacidade instalada de leitos hospitalares, conforme ficha hospitalar emitida pelo CNES com competéncia
no momento da solicitacao
Declaracao do INCA sobre os cursos de capacitacido de docentes e preceptores.
Formulario de Infraestrutura - constar salas de aula, auditérios, sala multiuso, bibliotecas fisicas e virtuais,
estudio audiovisual, ambiente virtual de aprendizagem, numero de leitos (minimo 50)
10. Documento de adesao ao Enare

=

© @



DECLARAGAO DE INSTITUICAO CONCEDENTE DE ESTAGIO

Declaramos, para os devidos fins, que o (a) Sr(a). [Nome do responsavel legal], inscrito(a) no CPF sob o
n° [XXX.XXX.XXX-XX], na qualidade de representante legal do(a) [Nome do Estabelecimento Hospitalar],
inscrito no CNPJ sob n° [Numero do CNPJ], com sede a [Endereco Completo], € instituicdo concedente
de estagio curricular obrigatério, oferecendo campo para realizacdo de atividades praticas destinadas
a estudantes de graduacao da area da saude.

Informamos que o referido estabelecimento esta devidamente preparado para proporcionar ambiente de
pratica e aprendizagem adequado a formacdo dos estagiarios, contando com supervisao técnica
qualificada, conforme previsto na legislagao vigente (Lei n° 11.788/2008 - Lei dos Estagios). Esta
declaracao € emitida em conjunto com a(s) instituicao(des) de ensino [Nome da(s) Instituicao(des) de
Ensino], inscrita(s) no CNPJ sob n° [Numero(s) do(s) CNPJ], que mantém convénio n° [Numero(s) do(s)
Convénio(s)] formalizado(s) para o desenvolvimento do(s) programa(s) de estagio curricular obrigatério
de graduacao em area da saude.

Local e Data: ,___de de

Assinaturas: Pela Instituigao Concedente (Estabelecimento Hospitalar):

Nome:

Cargo/Funcéo: Assinatura




OFICIO N°/_ - DIRETRIZ INSTITUCIONAL DE PRECEPTORIA

Considerando a misséo do Instituto Nacional de Cancer (INCA) de atuar de forma integrada na assisténcia, ensino, pesquisa e prevencgao, e
reconhecendo a formagédo em servigco como eixo estruturante para a qualificagdo do Sistema Unico de Saude (SUS), institui-se a presente diretriz
com o objetivo de fortalecer a preceptoria como atividade essencial e inerente a pratica profissional.

A preceptoria, compreendida como processo educativo desenvolvido no cenario real de cuidado, constitui estratégia fundamental para o
desenvolvimento de competéncias técnicas, éticas e criticas, sendo indispensavel para a formacao de profissionais qualificados e comprometidos
com as necessidades da saude publica. Considera-se que a qualidade da formacao esta diretamente relacionada a insercdo dos estudantes em
cenarios de pratica estruturados, com preceptoria qualificada e integragcéo entre ensino e assisténcia. Nesse contexto, os hospitais universitarios e
de ensino assumem papel central, sendo determinantes para uma formag¢ao mais solida, critica e alinhada as necessidades do sistema de saude.

Nesse sentido, estabelece-se que a atividade de preceptoria integra as atribuigcoes dos profissionais de todas as unidades assistenciais desta
instituicdo, de forma sistematica, organizada e alinhada as diretrizes pedagdgicas institucionais.

O exercicio das fun¢des de docéncia, preceptoria, tutoria, orientacado e supervisao devera atender aos requisitos minimos de titulacdo, formacéao e
habilitagcdo profissional previstos nas normativas institucionais do INCA e na legislacdo nacional aplicavel, observadas as exigéncias especificas de
cada modalidade formativa.

Cabera as chefias e coordenagdes, com apoio da Dire¢cdo, promover a integragao entre assisténcia e ensino, viabilizar condi¢gées para o
exercicio da preceptoria e estimular a participagado dos profissionais em processos de capacitagao didatico-pedagoégica para atuagao qualificada
nas acgdes de ensino.

Em caso de concessao de beneficios voltados a valorizacdo da atividade de preceptoria, tais como bolsas do Ministério da Saude, cursos de
formacao e certificagdes, entre outros incentivos, estabelecem-se como critérios para definicdo dos profissionais contemplados: o grau de
envolvimento nas atividades de ensino, o tempo de atuagdo em preceptoria e docéncia no INCA, a analise de titulos e de formagao especifica
em preceptoria, e a pontuagao obtida pelo docente/preceptor nos processos de avaliagao pelo discente.

Esta diretriz visa ndo apenas padronizar e qualificar as praticas formativas, mas também consolidar uma cultura institucional de ensino, valorizando
o papel do profissional como agente formador e contribuindo para a exceléncia da atengao oncolégica ofertada a sociedade.

Direcao Geral
Instituto Nacional de Cancer (INCA)



DECLARA(;AO DE FORMA(;AO E QUALIFICA(}RO DOS PRECEPTORES

O INCA, inscrito no CNPJ sob n® [Nimero do CNPJ], com sede a [Endereco completo), por meio
do seu representante legal [Nome do representante legal]. declara para os devidos fins que os

preceptores abaixo relacionados estdo regularmente capacitados e qualificados para o exercicio
das atividades de preceptoria no ambito das atividades académicas e praticas desenvolvidas

nesta insfituicao. Segue a relacao dos preceptores/docentes com suas respectivas qualificacoes:
Cursos Técnicos

Estagio de Graduagdo Medicina/ Area Profissional da Satide

Programas de Residéncia Médicas

Programas de Residéncia em Area profissional da saude

Nome Formagao Nome do curso | Vinculag3o: | Horas de | Link do
Completo do | Académica de formagao/ | Instituigao | dedicagao | curricul
preceptor qualificagdo em | de Ensino | semanal a | o Lattes
preceptoria em | ou Hospital | atividade
saude de
preceptoria

Observacdo: adicionar link de drive contendo certificados das formacoes dos preceptores. Para
fins de comprovacdao de Educacao Permanente, com formacdo e qualificacdo, considera-se
certificados dos ultimos 5 (cinco) anos.



Encaminhamentos Governanca

Plano de condugao do processo

PRAZO 30/06
140 DIAS

a
1 se“rnna_na de Maio Junho Monitoramento
aio
Instituir responsavel Validagao da protocolar.
de cada Coordenacio/Servico Levantamento de Documentagéo acompanhér
para preenchimento dos dados. dados, preenchimento, final e envio para e responder
Encaminhar formularios aos assinatura e envio SGTES diligéncias
responsaveis
Coordenagoes Coordenagoes Governanca e Diregao-Geral Governanga e

Diregao-Geral

Governanca
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processo em cada
Coordenacgao

Autorizar mobilizacao
formal das areas-chave

@ Priorizar agenda quinzenal
de acompanhamento

Validar Documentacao final
® para encaminhamento pela
Direcao
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA GM/MS N° 8.477, DE 20 DE OUTUBRO DE 2025

Institui o Componente da Assisténcia Farmacéutica em
Oncologia - AF-ONCO, no ambito do Sistema Unico de
Sadade - SUS, regulamenta seu financiamento,
aquisigao, distribuicao e dispensagao, bem como altera
a Portaria de Consolidagao n° 06, de 28 de setembro de
2017.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 87, paragrafo Unico, incisos |
e Il, da Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei n® 14.758, de 19 de dezembro de 2023, que institui a Politica
Nacional de Prevengéo e Controle do Cancer - PNPCC, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

) Art. 1° Fica instituido o Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia - AF-Onco, no dmbito do Sistema
Unico de Saude - SUS, enquanto estratégia para organizar o acesso a medicamentos oncoldgicos.

§ 1° O Componente objetiva a garantia da integralidade do tratamento medicamentoso na atengédo oncoldgica a
partir do estabelecido nas linhas de cuidado priorizadas por meio dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) e outros tipos de protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude, em conformidade com as
diretrizes da Politica Nacional de Prevengao e Controle do Cancer - PNPCC.

§ 2° Para os fins desta Portaria, considera-se medicamento oncoloégico todo farmaco utilizado no tratamento do
cancer com mecanismos de acdo que envolvam efeitos citotdxicos diretos sobre células tumorais, a inibicdo de sua
proliferagdo ou a modificagdo do microambiente tumoral, reduzindo as condi¢des favoraveis a progressao da doenga.

§ 3° Incluem-se, na definicdo do § 2°, de forma nao exaustiva, agentes citotoxicos, terapias-alvo, imunoterapias,
hormonioterapias, terapias celulares e génicas, estratégias terandsticas, bem como outras modalidades inovadoras com
indicacao oncoldgica.

Art. 2° Ficam estabelecidos, por meio desta Portaria, os pardmetros e responsabilidades para o financiamento,
repasse, ressarcimento, aquisigao e distribuicdo dos medicamentos oncolégicos incorporados ao SUS, em conformidade
com as diretrizes da Politica Nacional de Prevencao e Controle do Céancer prevista na Lei n°® 14.758, de 19 de dezembro
de 2023.

Art. 3° O elenco de medicamentos oncoldgicos de que trata esta Portaria sera constituido por medicamentos
aprovados para uso no SUS e incluidos na PNPCC, conforme previsdo em protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do
Ministério da Saude ou listagem complementar de drogas consideradas estratégicas.

§ 1° Os medicamentos oncoldgicos financiados e disponibilizados pelo SUS até a data de publicagdo desta
Portaria, incluindo os esquemas terapéuticos consagrados na pratica clinica, serdo incluidos na Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais - Rename, a partir de ato conjunto a ser emitido pela Secretaria de Atengao Especializada a
Saude do Ministério da Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude do Ministério da Saude, assegurando a padronizagéo, transparéncia e ampla divulgacdo das opg¢des
terapéuticas disponiveis no ambito do SUS.

§ 2° Os novos medicamentos financiados e disponibilizados a partir da publicagdo desta portaria pelo SUS serdo
incluidos na Rename.

§ 3° Ainclusdo de que trata o § 2° sera realizada nos termos do art. 26, paragrafo unico, inciso |, do Decreto n°
7.508, de 28 de junho de 2011.

§ 4° A disponibilizagdo dos medicamentos oncoldgicos no dmbito do SUS sera assegurada mediante pactuagao
do modelo de financiamento e da forma de organizacdo entre a Uni&o, Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme
previsto nesta Portaria.
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§ 5° Para os fins desta Portaria, entendem-se como protocolos e diretrizes clinico-assistenciais os documentos de
transigéo elaborados pelo Ministério da Saude, em articulagdo com sociedades de especialistas, gestores e servigos de
referéncia, que consolidam diretrizes de cuidado e tecnologias em saude aplicaveis para o tratamento oncolégico, até a
publicagdo do PCDT correspondente, considerando as evidéncias cientificas mais recentes e as necessidades
assistenciais do SUS.

§ 6° Para os fins desta Portaria, entende-se por Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica o documento que
estabelece critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de
controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do
SUS.

Art. 4° Fica instituido o subgrupo de procedimentos 06.05 - Assisténcia Farmacéutica em Oncologia no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Préteses e Materiais do SUS.

CAPITULO Il
DA PRIORIZACAO DAS TECNOLOGIAS EM ONCOLOGIA

Art. 5° A definigdo das tecnologias em oncologia a serem priorizadas com vistas a submissdo a Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), a partir de ato normativo conjunto da
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, observara critérios técnicos e cientificos, tais como a magnitude do problema de saude
publica, o potencial de beneficio clinico, a equidade no acesso ao tratamento oncoldgico e a sustentabilidade do sistema
de saude, e devera ser pactuada na Comissao Intergestores Tripartite - CIT.

Paragrafo Unico. A incorporagdo de quaisquer medicamentos oncoldgicos no SUS devera observar o disposto
neste capitulo, sem prejuizo ao disposto no Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011.

Art. 6° A priorizagao das tecnologias sera definida com base em multiplos critérios, aplicados de forma cumulativa
ou alternativa, conforme o caso, mediante andlise conjunta da Secretaria de Atengao Especializada a Saude e da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saudde, nos termos do disposto a
seguir:

| - a gravidade da condigao clinica e a carga da doencga oncoldgica;

Il - a existéncia de lacunas terapéuticas ou de alternativas clinicas disponiveis no SUS;

lIl - o potencial de ganho de sobrevida ou de qualidade de vida;

IV - a robustez das evidéncias cientificas de eficacia e seguranga;

V - a relagao custo-efetividade e o impacto orgamentario estimado;

VI - a viabilidade de incorporagdo com base em aspectos logisticos, produtivos ou operacionais;
VII - a capacidade de monitoramento e regulagao pelo Ministério da Saude; e

VIII - o elevado indice de judicializagao.

Art. 7° A Secretaria de Atengéo Especializada a Saude, em articulagdo com a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagédo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, recebera, anualmente, propostas de itens e produtos a serem
considerados na agenda de tecnologias em saude para avaliagdo e incorporacgao, considerando as diretrizes da PNPCC,
observando ainda:

| - protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude;

Il - estudos publicados, com énfase naqueles presentes no dmbito da Rede Nacional de Avaliagdo de Tecnologias
em Saude - REBRATS;

[l - demandas apresentadas por gestores estaduais e municipais ou por sociedades cientificas e entidades
representativas de pacientes, conquanto devidamente fundamentadas com base em evidéncias cientificas; e

IV - demandas internas apresentadas por 6érgaos do Ministério da Saude devidamente fundamentadas com base
em evidéncias, apos analise de séries historicas de utilizacdo e desfechos de saude em outros sistemas publicos de
saude.

Paragrafo Unico. As propostas de itens e produtos a serem considerados na agenda de tecnologias em saude
para priorizagdo poderao ser feitas pelas secretarias do Ministério da Salde, bem como, pelos gestores estaduais e
municipais, por sociedades cientificas, por entidades representativas de pacientes, bem como por outros atores, nos
termos do ato normativo conjunto de que trata o art. 5°, caput.
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Art. 8° A priorizagdo das tecnologias em oncologia observara ainda o alinhamento com as estratégias de
fortalecimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude - CEIS, especialmente no que se refere ao estimulo a
producdo nacional e a sustentabilidade do financiamento publico.

Art. 9° As tecnologias em oncologia priorizadas serdo encaminhadas a Conitec para processamento
administrativo, nos termos do Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, de forma a permitir sua posterior
operacionalizagao, conforme as disposicdes desta Portaria.

CAPITULO llI
DOS MODELOS DE AQUISICAO E DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

Art. 10. Os medicamentos oncolégicos que compdem as linhas de cuidado para as doengas contempladas neste
Componente estdo constituidos em modalidades de aquisi¢do distintas, conforme caracteristicas, responsabilidades e
formas de organizagéo, sendo eles:

| - medicamentos oncolégicos de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude: sdo aqueles adquiridos e
fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, desde que estes ultimos tenham
servigos habilitados de oncologia sob sua gestdo conforme o § 4° deste artigo, bem como aos hospitais sob gestao
federal, como Grupo Hospitalar Conceigao (GHC) e o Instituto Nacional do Cancer (INCA);

Il - medicamentos oncoldgicos de negociagdo nacional: sdo aqueles em que o processo de compra é coordenado
e gerido pelo Ministério da Saude, com a participagdo dos demais entes federativos, incluindo-se, quando possivel, os
servigos habilitados, e a execugao realizada diretamente pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal;
e

Il - medicamentos de aquisicdo descentralizada: sdao aqueles em que a aquisicdo e a execugao sao de
responsabilidade dos servigos contratados pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, desde que estes ultimos tenham servigos habilitados de oncologia sob sua gestdao conforme o § 4° deste
artigo.

§ 1° Para os casos previstos nos incisos | e Il do caput, a responsabilidade pela programacao, armazenamento e
distribuicdo aos estabelecimentos de saude habilitados na alta complexidade em oncologia é compartilihada entre o
Ministério da Saude e as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, cujos ultimos também
responsabilizar-se-do pela dispensacgao e administracdo ao paciente, por meio dos referidos estabelecimentos, conforme
preconizado em protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude.

§ 2° Competira aos Estados a operacionalizagdo dos processos de participagdo nas Atas de Registro de Preco -
ARP previstas na modalidade de Negociagdo Nacional, bem como, a logistica de distribuicdo dos medicamentos
adquiridos a partir desta participagéao.

§ 3° Para o caso previsto no inciso Ill do caput, a responsabilidade pela programagao, compra e armazenamento
dos medicamentos é dos estabelecimentos de saude na alta complexidade em oncologia, bem como a sua dispensagao
e administragdo ao paciente, conforme preconizado em protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da
Saude.

§ 4° Para fins de levantamento da demanda relativa aos incisos | e Il do caput, devera ser levado em
consideragdo - pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal -, o quantitativo apresentado pelas unidades
descentralizadas, fundagbes e empresas publicas.

§ 5° Ato normativo conjunto da Secretaria de Atengdo Especializada a Salde e da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude estabelecera a listagem dos servigos habilitados
que se enquadram nos incisos | a lll do caput, a qual sera revisada de acordo com as habilitagbes de servigos e a
conformagéo da rede de atengéo a saude.

§ 6° Ato normativo conjunto da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude e da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude estabelecera o rol de medicamentos de altissimo
custo, dentre os inseridos no conceito do inciso | do caput, que seréo disponibilizados de acordo com a divisao territorial
através de central de diluigdo Unica e distribuidos aos servigos habilitados em oncologia no ambito destes territérios.

Art. 11. Todas as aquisigdes de medicamentos pressupbem a existéncia de registro aprovado na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a incorporacao e disponibilizacdo no ambito do SUS, a vinculagdo a protocolos e
diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. No caso dos medicamentos de aquisi¢do centralizada deve-se observar o art. 10, I, e o
cumprimento dos seguintes critérios minimos especificos, de forma ndo cumulativa:

| - o medicamento deve possuir detentor Unico de registro de patente;

Il - o medicamento deve ser considerado de alto impacto orgamentario para o SUS, através de ato normativo
conjunto da Secretaria de Atengdo Especializada a Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude, conforme pactuado na CIT;
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lIl - o medicamento deve possuir insergcédo em agdes da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude - CEIS, envolvendo as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP, o Programa
de Desenvolvimento e Inovacgao Local - PDIL e outros programas que integrem a Estratégia;

IV - o medicamento deve possuir tecnologia potencialmente elegivel para programa de acesso gerenciado (Acordo
de Risco Compartilhado - ACR), conforme regulamentagéao vigente;

V - 0 medicamento deve ser destinado ao tratamento de neoplasias com tratamento de alta complexidade; e

VI - o medicamento deve ser destinado ao tratamento de neoplasias com maior incidéncia, de forma a garantir
maior equidade e economicidade para o Pais.

Art. 12. Serao passiveis de negociagdo nacional, nos termos do art. 10, inciso I, os medicamentos oncoldgicos
cuja escala, demanda e perfil de fornecimento estejam adequados a vantajosidade de uma ata de registro de pregos
nacional ou a modelo de aquisicdo semelhante, a partir de ato normativo conjunto da Secretaria de Atencgao
Especializada a Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagcdo e do Complexo Econdémico-Industrial da
Saude, e pactuacgao na CIT, levando-se em conta os medicamentos:

| - cuja demanda global seja relativamente alta em face de demanda regionalmente pulverizada;

Il - cuja demanda individual de Centros de Alta Complexidade em Oncologia - CACONs e Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia - UNACONs seja relativamente baixa, e cuja a aquisigdo descentralizada seja
desaconselhada por acarretar pregos mais altos ou desinteresse em vendas por parte dos fornecedores;

lll - com atendimento em linhas posteriores as primarias nos protocolos e diretrizes clinico-assistenciais de
oncologia do Ministério da Saude; e

IV - cuja distribuicdo pelos fornecedores apresenta heterogeneidade no territério nacional, ocasionando histéricos
de desabastecimento pontual em determinadas regides, enquanto outras permanecem em situagdo de normalidade.

Art. 13. Serdo considerados medicamentos de aquisigcdo descentralizada aqueles que nao estiverem abarcados
nos critérios dos arts. 11 e 12 desta Portaria ou que assim sejam definidos por meio de ato normativo conjunto da
Secretaria de Atencdo Especializada a Salde e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, e pactuagédo na CIT.

Art. 14. Além das modalidades previstas no art. 10, a aquisigdo de medicamentos oncoldgicos no ambito do AF-
Onco podera ser realizada a partir dos seguintes procedimentos:

| - aquisigdo mediante a utilizagdo dos organismos internacionais em saude ou outros parceiros; e

Il - aquisicao pelos entes por meio da celebragéo de instrumentos especificos firmados com consoércios regionais
ou consorcios pré-existentes a publicagao desta Portaria.

§ 1° A aquisicdo de medicamentos oncoldgicos prevista no inciso | do caput devera respeitar as determinagdes da
Anvisa e o fluxo regulatério, bem como zelar, sempre que possivel, pelo desenvolvimento do complexo econémico-
industrial da saude nacional.

§ 2° As modalidades previstas nos incisos | e Il do caput poderado ser utilizadas nas hipéteses previstas nos arts.
11 a13.

Art. 15. No caso de opgado de aquisicao pelos servicos habilitados no territorio, os estabelecimentos serao
responsaveis pela aquisi¢ao, dispensacéo ou administragdo do medicamento, com o respectivo registro nos sistemas de
informagdo do SUS, conforme ato normativo conjunto entre a Secretaria de Atencdo Especializada a Saude e a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagado e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, a ser publicado no prazo
de sessenta dias a partir da publicacdo da presente Portaria.

§ 1° Sera estabelecido novo modelo de Autorizagdo de Procedimento Ambulatorial de Alta
Complexidade/CustoAPAC exclusivamente relacionado a medicamento oncoldgico por meio de ato normativo da
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, a ser publicado no prazo de sessenta dias a partir da publicagdo da
presente Portaria.

§ 2° Atos normativos da Secretaria de Atengcdo Especializada a Saude estabelecerdo os critérios para
operacionalizagao de autorizagao prévia da APAC por médico auditor do SUS nos seguintes prazos:

| - para os medicamentos descritos no art. 10, § 6°, o prazo sera de noventa dias a partir da publicagdo desta
Portaria; e

Il - para os demais medicamentos, descritos no art. 10, inciso |, o prazo sera de cento e oitenta dias a partir da
publicagédo desta Portaria.

Art. 16. O Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Atengédo Especializada a Saude e da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, podera solicitar as Secretarias de Saude
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dos Estados e Municipios, sempre que julgar necessario, esclarecimentos e complementag¢des, bem como informacdes
que considere importantes para a avaliagdo e monitoramento dos repasses efetuados, devendo tais informagdes serem
prestadas no prazo maximo de trinta dias, prorrogavel por igual periodo, contado da data da ciéncia da solicitacao.

CAPITULO IV
DAS RESPONSABILIDADES DOS ENTES FEDERATIVOS NO AMBITO DO AF-ONCO

Art. 17. A conformagao do Componente devera ocorrer de forma tripartite, sendo de responsabilidade da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios e dos servigos prestadores do SUS, contratualizados nos territorios,
observadas as seguintes competéncias:

| - compete a Unido:

a) elaborar, por meio da Secretaria de Atengéo Especializada e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do
Complexo Econdbmico-Industrial da Saude, os protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude para
atendimento das linhas de cuidado priorizadas na PNPCC;

b) publicar os protocolos e diretrizes clinico-assistenciais, por meio da Secretaria de Atengao Especializada, em
conformidade com o art. 16, inciso |, da Lei Complementar n°® 101, de 4 de maio de 2000, e o art. 10 da Lei n® 14.758, de
19 de dezembro de 2023;

c) propor, periodicamente, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-
Industrial da Saude, os critérios de aquisicdo centralizada de medicamentos constantes dos protocolos e diretrizes
clinico-assistenciais do Ministério da Saude, considerando a necessidade de pactuagédo na CIT e de observancia do art.
16, inciso |, da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000;

d) publicar a lista de medicamentos incorporados ao tratamento oncolégico no SUS no ambito do AF-Onco, em
conformidade com os protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude;

e) realizar a aquisi¢cao centralizada dos medicamentos incorporados ao tratamento oncolégico no SUS no dmbito
do AF-Onco, nos termos do art. 10, I;

f) elaborar e coordenar atas nacionais para negociagdo nacional e execugado descentralizada dos estados e do
Distrito Federal para os itens pactuados nesta modalidade;

g) realizar supervisbes técnicas dos servigos habilitados, em articulagdo com Estados, Distrito Federal e
Municipios, a partir do planejamento tripartite estabelecido para o processo de monitoramento, controle e avaliagédo do
AF-Onco; e

h) estabelecer normativa para institucionalizar os centros de diluigdo, a auditoria prévia e a APAC exclusiva, nos
termos dos arts. 10, §6°; 15, §1° e §2°;

Il - compete aos Estados e ao Distrito Federal:

a) realizar a contratualizagdo dos servigos da rede de atencdo a saude habilitada no territério para a dispensagao
ou administragdo dos medicamentos oncoldgicos, levando-se em conta o art. 10, §6°, conforme anexo da Rename e
publicagdes complementares do Ministério da Saude;

b) contratualizar servigos da rede de atengédo a saude como UNACON e CACON habilitada e apresentar a Uniao,
nos sistemas de produgdo ambulatorial e hospitalar, os procedimentos relacionados a dispensag¢ao ou administragdo dos
medicamentos de compra centralizada e descentralizada conforme anexo da Rename;

c) efetuar a execugado das atas de registro de prego nacionais;

d) autorizar a apresentagao da produgao pelo servigo habilitado, bem como promover a avaliagdo e o controle dos
procedimentos relacionados a dispensagdo e administracdo dos medicamentos de compra centralizada ou
descentralizada conforme componente no Sistema de Informagdo Ambulatorial do SUS - SIA/SUS, referente a APAC;

e) realizar supervisdes técnicas, proprias ou em articulagdo com o Ministério da Saude e Municipios, nas unidades
prestadoras de servigos a partir do planejamento tripartite estabelecido para o processo de monitoramento, controle e
avaliagdo do AF-Onco;

f) enviar, de forma obrigatéria e diaria, os dados de estoques e saidas de medicamentos de aquisi¢ao centralizada
pela Unido para a Base Nacional de Ag¢des e Servigos da Assisténcia Farmacéutica - BNAFAR, conforme padrbes
pactuados de forma tripartite e estabelecidos na Portaria GM/MS n° 5.713 de 09 de dezembro de 2024, observando a
contratualizagao com os servicos locais;

g) enviar, de forma obrigatéria e diaria, os dados de prescrigdo e dispensagéo ou administragdo de medicamentos
de aquisigao centralizada pela Unido para a Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS, conforme padrbes pactuados
de forma tripartite e estabelecidos na Portaria GM/MS n° 6.100 de 17 de dezembro de 2024, observando a
contratualizagao com os servicos locais;
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h) estabelecer mecanismo de autorizagao prévia para emissao de APAC, referenciando-se no art. 15, §2°;

i) promover o financiamento, a contratualizagdo, a logistica e a organizagao das centrais de diluigdo, que se
estabelecerao a partir de ato normativo da Uniao; e

j) cooperar com a Unido e os demais entes para diminuir a judicializagdo, inclusive, com agbes para o
deslocamento do paciente judicializado para a devida inclusdo dentro da rede de fornecimento pelo SUS, observado os
termos desta portaria;

lIl - compete aos Municipios e ao Distrito Federal:

a) realizar, quando couber, a contratualizagdo dos servigos da rede de atengcdo a saude habilitada no territério
para realizar a dispensagéo ou administracdo dos medicamentos de compra centralizada ou descentralizada, levando-se
em conta o art. 10, §6°, conforme anexo da Rename e publicagdes complementares em oncologia do Ministério da
Saude;

b) autorizar a apresentacdo da produgdo, bem como, promover a avaliagdo e o controle dos procedimentos
relacionados a dispensagdo ou administragdo dos medicamentos de compra conforme componente, no SIA/SUS,
referente a Autorizagdo de Procedimento de Alto Custo/Alta Complexidade - APAC;

c) enviar, de forma obrigatéria e diaria, os dados de estoques e saidas de medicamentos de aquisicao
centralizada pela Unido para BNAFAR, conforme padrbes pactuados de forma tripartite e estabelecidos na Portaria
GM/MS n° 5.713 de 09 de dezembro de 2024, observando a contratualizagdo com os servigos locais;

d) enviar, de forma obrigatéria e diaria, os dados de prescrigéo e dispensagéo ou administragdo de medicamentos
de aquisi¢do centralizada pela Unido para a RNDS, conforme padrdes pactuados de forma tripartite e estabelecidos na
Portaria GM/MS n° 6.100 de 17 de dezembro de 2024, observando a contratualizagdo com os servigos locais;

e) estabelecer mecanismo de autorizagao prévia para emissao de APAC, referenciando-se no art. 15, §2°; e

f) cooperar com a Unido e os demais entes para diminuir a judicializagdo, inclusive, com agbes para o
deslocamento do paciente judicializado para a devida inclusao dentro da rede de fornecimento, observado os termos
desta portaria;

IV - compete as UNACON e aos CACON:

a) apresentar a produgédo dos procedimentos relacionados a dispensagdo ou administragdo dos medicamentos
que compdem o AF-Onco nos bancos de dados dos Sistemas de Informagdes Ambulatoriais e Hospitalares do SUS -
SIA/SUS e SIH/SUS;

b) enviar, de forma obrigatéria € mensalmente, a demanda e consumo de medicamentos de aquisi¢ao centralizada
pela Unidao e descentralizada, conforme processo estabelecido pelo Ministério da Saude, bem como promover o
abastecimento obrigatério da BNAFAR, enfatizando-se o consumo e os estoques, a partir de contratualizagdo com os
servigos locais;

c) planejar, em conjunto com as Secretarias de Saude, a demanda de medicamentos priorizados para aquisigoes,
conforme regras estabelecidas para este componente AF-Onco;

d) disponibilizar, mensalmente, aos entes federativos os arquivos e documentos necessarios ao monitoramento,
fiscalizagdo e controle da execugdo dos servigos contratualizados que envolvem a disponibilizagdo, por meio de
dispensagao ou administragdo dos medicamentos priorizados no ambito do AF-Onco;

e) estabelecer servigos de cuidado farmacéutico em oncologia para a primeira dispensagdo ambulatorial dos
medicamentos priorizados nos protocolos e diretrizes clinico-assistenciais do Ministério da Saude e contemplados no
ambito do Componente AF-Onco;

f) enviar, de forma obrigatdria e diaria, os dados de estoques e saidas de medicamentos pela Unido para a
BNAFAR, conforme padrées pactuados de forma tripartite e estabelecidos na Portaria GM/MS n° 5.713, de 09 de
dezembro de 2024, observando a contratualizagdo com os servigos locais;

g) enviar, de forma obrigatdria e diaria, os dados de Prescrigdo e Dispensagéao ou Administragdo de medicamentos
pela Unido para a RNDS, conforme padrdes pactuados de forma tripartite e estabelecidos na Portaria GM/MS n° 6.100,
de 17 de dezembro de 2024, observando a contratualizagido com os servigos locais;

h) cumprir o estabelecido no art. 10, §6°, a fim de garantir os critérios de dispensagéao; e

i) cooperar com a Unido e os demais entes para diminuir a judicializagao, inclusive, com agées no ambito da sua
competéncia, especialmente, no tocante a dispensagcédo ou administracdo dos medicamentos judicializados e envio das
informagdes pertinentes para o devido monitoramento e acompanhamento.

§ 1° As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal enviardo mensalmente, por meio do SIA/SUS e da
RNDS, ao Departamento de Informatica do SUS da Secretaria de Informacgéo e Saude Digital do Ministério da Saude, as
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informacoes, via APAC, dos respectivos procedimentos.

§ 2° Para dar suporte a qualificagdo da gestao do Componente, o Ministério da Saude disponibiliza aos Estados,
Distrito Federal e Municipios webservice da BNAFAR para envio dos dados de demanda, estoques e movimentagoes,
bem como para a RNDS da dispensagdo ou administragdo de medicamentos do componente realizados nos
estabelecimentos de saude locais.

§ 3° ABNAFAR e a RNDS seréo utilizadas pelos entes para o monitoramento e a avaliagdo do Componente.

§ 4° A ndo emissao das APACs, bem como a nao descri¢gdo obrigatéria da sua composicao, sera entendida como
a nao garantia da linha de cuidado sob responsabilidade do gestor de saude responsavel e dos servigos contratualizados
UNACON e CACON, podendo acarretar novas definicdes no financiamento no sentido de manter o equilibrio financeiro
entre as esferas de gestdo do SUS.

CAPITULO V

DA PROGRAMAGAO E DA DISTRIBUIGAO DOS MEDICAMENTOS DE AQUISICAO CENTRALIZADA DO AF-
ONCO

Art. 18. A responsabilidade pela programagéo, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos para os CACONs
e UNACONSs ¢ das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal e dos Municipios, levando-se em conta a
consolidacdo do montante associado aos servigos habilitados de oncologia.

Art. 19. Os medicamentos de aquisi¢ao centralizada do AF-Onco deverao ser programados pelos Estados e pelo
Distrito Federal, conforme rotinas e solugao tecnoldgica estabelecidas pelo Ministério da Saude, a partir:

| - do estabelecimento de mecanismo de autorizagdo prévia da APAC, nos termos do art. 15, §2°;

Il - das produgdes de procedimentos no respectivo Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS - SIGTAP, no Banco de Dados do Sistema de
Informacgdes Hospitalares Descentralizado - SIHD e no SIA/SUS referente a APAC;

lll - dos estoques somados de medicamentos do AF- ONCO dos estabelecimentos de salude contratualizados
como UNACON e CACON,;

IV - dos estoques somados de medicamentos do AF- ONCO nos almoxarifados de Estados e Distrito Federal,
considerando estoques estratégicos e estoques de segurancga de cada item a ser programado e adquirido pelo Ministério
da Saude; e

V - do estoque de medicamentos do AF- ONCO do Ministério da Saude e contratos vigentes e outros instrumentos
formais estabelecidos com fornecedores publicos e privados.

CAPITULO VI
DO FINANCIAMENTO NO AMBITO DO AF-ONCO

Art. 20. O Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia - AF-Onco sera financiado de forma integral
pela Unido.

§ 1° No caso de medicamentos oncolégicos adquiridos por meio da modalidade de negociacao nacional, descritos
no art. 10, inciso Il, o financiamento se dara mediante transferéncia fundo a fundo de recursos financeiros para aquisi¢gdo
pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo,
armazenamento, distribuigcéo.

§ 2° O repasse dos recursos financeiros sera realizado diretamente do Fundo Nacional de Saude para os
respectivos Fundos de Saude dos Estados e do Distrito Federal, nos termos da Lei Complementar n° 141, de 13 de
janeiro de 2012.

§ 3° O previsto no § 1° sera estabelecido por ato especifico conjunto da Secretaria de Atencdo Especializada a
Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude, pactuado na
CIT, podendo variar de acordo com as caracteristicas do medicamento e a forma de operacionalizagao do financiamento;

§ 4° Apds a publicagdo de novo procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS - SIGTAP, o Ministério da Saude realizara a previsao
orgamentaria para o incremento no Teto de Média e Alta Complexidade dos Estados, Municipios e do Distrito Federal,
desde que represente aumento nos custos do tratamento decorrente da alocagdo de medicamento oncoldgico,
observando-se o seguinte:

| - na modalidade de aquisigao prevista no art. 10, inciso Il, o prazo de regulamentagéo seguira o previsto no art.
28 desta Portaria; e
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Il - na modalidade de aquisigédo prevista no art. 10, inciso lll, primeiro sera realizado o implemento via FAEC e
depois através de teto MAC.

CAPITULO VII
DO RESSARCIMENTO DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

Art. 21. O ressarcimento interfederativo relativo a valores financeiros decorrentes de ordens judiciais referentes a
fornecimento de medicamentos oncologicos no dmbito do Tema de Repercussdo Geral n°® 1234 do Supremo Tribunal
Federal - STF observara o disposto na Portaria GM/MS n° 6.212, de 19 de dezembro de 2024, e em normas
supervenientes do Ministério da Saude que regulamentem a matéria.

§ 1° Sempre que possivel, os entes federativos, no ambito de suas competéncias, encaminhardo o autor da agao
judicial para atendimento dentro da rede, observado o disposto nesta Portaria.

§ 2° Nos casos de ac¢bes ajuizadas até 09 de junho de 2024, independentemente do transito em julgado, havendo
condenagao ao fornecimento de medicamento para tratamento oncolégico decorrente de ordem judicial no ambito do
Tema n°® 1234 -STF , o ressarcimento da Unido aos entes federativos obedecera ao percentual de 80% (oitenta por
cento).

§ 3° O percentual de 80% a ser ressarcido pela Unido aos entes federativos, previsto no § 2°, sera mantido pelo
prazo de doze meses, a contar da publicacdo desta Portaria, e refere-se a todos os processos judiciais ajuizados a partir
de 10 de junho de 2024, cujos medicamentos sejam incorporados ou nao com base nesta Portaria.

§ 4° Apos doze meses da publicagdo desta Portaria, o percentual acordado sera revisto no ambito da CIT no prazo
de até sessenta dias, com a publicagao de ato normativo alterador.

CAPITULO VIII
DO MONITORAMENTO

Art. 22. O monitoramento dos critérios para a operacionalizagdo do acesso as tecnologias em oncologia no ambito
do SUS sera realizado por meio dos seguintes sistemas:

| - Sistema de autorizagao prévia de APAC, nos termos do art. 15, §2°;

Il - Sistema de Informagao Ambulatorial - SIA/SUS;

lll - Sistema de Informagdes Hospitalares - SIH;

IV - Base Nacional de Ag¢des e Servigos da Assisténcia Farmacéutica - BNAFAR; e
V - Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS.

§ 1° Os Estados deverao garantir ferramentas de apoio ao cumprimento para a operacionalizagao do acesso as
tecnologias em oncologia no dmbito do SUS, bem como garantir o envio dos dados, a fim do devido monitoramento do
AF-Onco.

§ 2° Fica estabelecido o prazo de adequagéo de sistemas de noventa dias.

Art. 23. A auséncia de registro nos sistemas de informagéo dos medicamentos impossibilitara o cumprimento das
responsabilidades relativa ao financiamento pela Uni&o.

Art. 24. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios monitorardo os recursos financeiros aplicados no
financiamento do Componente da Assisténcia Farmacéutica em oncologia - AF-Onco, com vistas a ajustes que
assegurem o equilibrio da responsabilidade e da participagdo no financiamento entre as esferas de gestdo do SUS,
cujas andlises serdo sustentadas por informagdes sobre os pregos praticados, quantidades adquiridas e numero de
pacientes atendidos, dentre outras.

Art. 25. O monitoramento de que trata esta Portaria ndo dispensa o ente federativo beneficiario de comprovagao
da aplicagdo dos recursos financeiros percebidos por meio do Relatério Anual de Gestdo - RAG e dos Relatorios
Quadrimestrais de Prestagdo de Contas - RQPC.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 26. Os casos omissos serdo pactuados no ambito da CIT.

Art. 27. A Portaria de Consolidagdo n® 06, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar com as seguintes
alteragoes:
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lIl - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e
IV - Componente da Assisténcia Farmacéutica em oncologia - AF-Onco ." (NR)

Art. 28. O prazo para as regulamentagdes pela Secretaria de Atengédo Especializada a Saude do Ministério da
Saude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Salde do Ministério
da Saude sera de noventa dias, prorrogavel por igual periodo, ressalvados os prazos previstos nesta portaria.

Art. 29. Fica mantida a regra de fixagdo de competéncia prevista no item 1.1 do adendo ao acordo aprovado na
CIT, assinado em 10 de junho de 2024 e homologado pelo Supremo Tribunal Federal no ambito do Tema de
Repercussao Geral n® 1234, competindo, quanto aos medicamentos para tratamento oncolégico nao incorporados com
base nesta Portaria:

| - a Justiga Federal as demandas cujo valor anual de aquisi¢cao de farmaco, por paciente, seja igual ou superior a
210 (duzentos e dez) salarios minimos, hipétese em que a agéo sera proposta exclusivamente contra a Uniao; e

Il - a Justica Estadual as demandas cujo custo seja inferior a 210 (duzentos e dez) salarios minimos.

Art. 30. A competéncia jurisdicional quanto as eventuais demandas referentes aos medicamentos para tratamento
oncoloégico incorporados com base nesta Portaria tera como parametro as regras previstas no item 6, combinado com o
disposto no Anexo |, fixadas pelo Supremo Tribunal Federal no ambito do Tema de Repercussao Geral n° 1234.

Paragrafo unico. Para os fins do disposto no caput:

| - os medicamentos para tratamento oncolégicos enquadrados no inciso | do art. 10 desta Portaria equiparam-se
aos medicamentos incluidos no Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, sendo de
competéncia da Justica Federal;

Il - os medicamentos para tratamento oncolégicos enquadrados nos incisos Il e lll do art. 10 desta Portaria
equiparam-se aos medicamentos incluidos no Grupo 1B do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
sendo de competéncia da Justi¢ca Estadual.

Art. 31. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Saude Legis - Sistema de Legislagdo da Saude
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Cargo

Agosto

Setembro

Outubro

ESPECIALIDADE/FUNGAO

CTU

MS

FIOTEC

BIOLOGO

BIOLOGO (ANATOMIA PATOLOGICA)

ENFERMEIRO (GERAL)

FARMACEUTICO

FISIOTERAPEUTA

NUTRICIONISTA

TECNICO EM FARMACIA

TECNICO EM LABORATORIO

TECNICO ENFERMAGEM

10

N

ENFERMEIRO (PEDIATRIA)

270h

360h

Novembro

Dezembro

Janeiro

fevereiro

Margo




Cargo Agosto Setembro Outubro | Novembro | Dezembro | Janeiro fevereiro Margo

TECNICO ENFERMAGEM ~ [99(1188H) |99 (1188H) |67 (804) |69(828H) |82 (984H) |83 (996H) |53 (636H) |72 (864H)

Total 4 0 0 0 0 0 0 0

ESPECIALIDADE/FUNGAO CTU Ms FIOTEC
BIOLOGO
BIOLOGO (ANATOMIA PATOLOGICA)
ENFERMEIRO (GERAL) 11 4 20|1050 H
FARMACEUTICO 4|120H

FARMACEUTICO (ONCOLOGIA)
FISIOTERAPEUTA
NUTRICIONISTA 1 2
TECNICO EM FARMACIA
TECNICO EM LABORATORIO
TECNICO ENFERMAGEM 10 15|750H

w |

90H




Cargo

Agosto

Setembro

Outubro

Novembro

Dezembro

Janeiro

fevereiro

Margo

TECNICO ANALISE CLINICA 8 (96H) 9 (108H) 8 (96H) |7 (84H) 3(36H) 3(36H) 0|4 (48H)

TECNICO ANATOMIA PATOLOGICA 3 0 1 0 2 0 1

TECNICO ENFERMAGEM 129 (1548H) 91 (1092H) [50 (600H) |77 (924H) |98 (1176H) [89(1068H) |47 (564) [47(564)

TECNICO FARMACIA 22 (264H) 15(180H) |21 (252H) [25(300H) |23(276H) |21 (252H) (27 (324H) |15 (180H)

TECNICO HEMOTERAPIA E/OU HEMOTOLOGIA 11 0 12 6 10 0 7

Total 14 0 13 6 12 0 8
Cargo CTU MS FIOTEC

BIOLOGO

BIOLOGO (ANATOMIA PATOLOGICA)

ENFERMEIRO (GERAL) 9 2 15(780H

FARMACEUTICO 1 2 7|120H

FISIOTERAPEUTA 2|60H

NUTRICIONISTA 1 1 1/90H

TECNICO EM FARMACIA 6|180H

TECNICO EM LABORATORIO 2 2 120H

TECNICO ENFERMAGEM 22 5|810H



Cargo Agosto | Setembro | Outubro Novembro Dezembro Janeiro fevereiro Margo
BIOLOGO 3 1 0 0 0 0
BIOMEDICO 0 0 0 0 0 0

TECNICO FARMACIA 5(60H) |24 (288H) |18 (216H) |20 (240H) 15 (180H) 13 (156H) 18 (216H) |22(264H)

TECNICO HEMOTERAPIA E/OU HEMOTOLOGIA 2 3 0 10 9 6

Total 201 4 0 10 9 6
Cargo CTU MS FIOTEC

BIOLOGO

BIOLOGO (ANATOMIA PATOLOGICA) 3

ENFERMEIRO (GERAL) 5 9 16|900H

FARMACEUTICO 2 1 5|240H

FISIOTERAPEUTA 1 2|90H

NUTRICIONISTA 2

TECNICO EM FARMACIA 5|150H

TECNICO EM LABORATORIO 4 3|210H

TECNICO ENFERMAGEM 19 12|930H




Sistema de Escalas APH - APH Executada Por Cargo

Cargo Agosto Setembro | Outubro Novembro Dezembro Janeiro fevereiro Margo
BIOLOGO 11 (132h) 7 (84h) 10 (120h) |3 (36h) 10 (120H) 8 (96h) 8 (96H) 10 (120h)
BIOMEDICO 3 (36h) 3 (36h) 5 (60h) 4 (48h) 0[5 (60h) 3 (36h) 4 (48h)

[FARMACEUTICO  |39(468H) [33(396H) |34 (408H) [31 (372H) |38 (456H) |29 (348H) 31 (372H) 34 (408H)
INUTRICIONISTA |15 (180H) __[15(180H) [15 (180H) |15 (180H)  [15 (180H)  [15 (180H) 14 (168H) 17 (204H)

TECNICO FARMACIA

52 (624H)

56 (672H)

57 (684H)

51 (612H)

49 (588H)

47 (564H)

45 (540H)

53 (636H)

HEMOTOLOGIA

6 (72H)

11 (132H)

5 (60H)

2 (24H)

6(72H)

11 (132H)

4 (48H)

8 (96H)

Total

873

685

694

741

698

775

652

590

Cargo

CTU

MS

FIOTEC

BIOLOGO

BIOLOGO (ANATOMIA PATOLOGICA)

ENFERMEIRO (GERAL)

24

FARMACEUTICO

FISIOTERAPEUTA

NUTRICIONISTA

TECNICO EM FARMACIA

TECNICO EM LABORATORIO

TECNICO ENFERMAGEM

27

180H



