Ministério da Saude

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo EconOmico-Industrial da Saude

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N2 36/2025/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS

Aos Coordenadores Estaduais de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Programagao dos medicamentos do 12 Trimestre de 2026 — Medicamentos Grupo 1A do CEAF e Oncoldgicos.

Prezados Senhores,

Brasilia, 09 de outubro de 2025.

1. Informa-se que para a programacao do 12 trimestre de 2026 dos medicamentos de aquisicao centralizada por este Ministério da Saude,
considerando o Art. 104 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 2, de 28 de setembro de 2017 que determina que “As Secretarias de Saude dos Estados e do
Distrito Federal encaminhardo ao DAF/SECTICS/MS a necessidade trimestral de cada medicamento de aquisi¢do centralizada”, esta Coordenacdo solicita, as

informacgdes, conforme o periodo abaixo:

Trimestre | Meses correspondentes || Periodo de envio das informagoes

19 janeiro/fevereiro/margo 28/10/2025 a 10/11/2025

2. A distribuicdo dos medicamentos padronizados no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) sera realizada conforme o
periodo de entrega estabelecido no § 22 do Art. 104 da referida Portaria:
3. § 22 A distribuicdo dos medicamentos seguird o periodo de entrega estabelecido no sequinte cronograma:

Trimestre || Periodo de distribuicao




1¢ 10 a 20 de dezembro
29 10 a 20 de margo
3¢ 10 a 20 de junho
40 10 a 20 de setembro
4. Ressalta-se que o prazo de distribuicdo ndo é, necessariamente, o prazo de efetivo recebimento no estado, uma vez que alguns fatores como

0s prazos contratuais, a logistica de grandes extensdes territoriais e o0 agendamento prévio para as entregas, requisito estabelecido por algumas Secretarias
Estaduais de Saude (SES) em seus almoxarifados, podem influenciar na data da entrega.

5. A CGCEAF solicita as SES que realizem os devidos preenchimentos das informacgdes nas planilhas que encontram-se disponiveis no link: Anexo
A e listas de pacientes.

6. A SES deverd preencher corretamente as planilhas, conforme link, e estas deverdo ser encaminhadas via e-mail para
ceaf.programacao@saude.gov.br e/ou Google drive pela pasta disponibilizada por esta CGCEAF, sendo que o Anexo A devera ser assinado pelo gestor
estadual e encaminhado juntamente com as planilhas a esta Coordenag¢do. O quantitativo total informado nas planilhas nominais devera constar na
planilha “cgceaf_anexo a” e os estoques e nimero de pacientes deverao ser informados, mesmo quando a necessidade for zero. Ressalta-se que ndo sera
necessario o envio impresso do Anexo A e as SES deverao responsabilizar-se pelo quantitativo de medicamentos do Grupo 1A programado para o trimestre
em questdo, bem como pelas devidas condi¢des para o adequado armazenamento.

7. Destaca-se que o almoxarifado do Ministério da Saude passara por processo de inventdrio. Por esse motivo, o envio dos dados devera
ocorrer estritamente dentro do periodo estabelecido, sendo essencial o cumprimento dos prazos para que as solicitagdes sejam devidamente atendidas.
Ademais, solicita-se que os pedidos de agendamento sejam prontamente respondidos, a fim de ndo comprometer o fluxo operacional.

8. Apds o periodo de envio das informacdes, de 28/10/2025 a 10/11/2025, o Google drive estara bloqueado para inclusdo de planilhas.
Solicitagdes fora do prazo deverao ser feitas por Oficio contendo justificativa plausivel e assinado pelo Coordenador Estadual ou do Distrito Federal,_o qual
sera avaliado por esta gestao.

9. Ressaltamos a necessidade do preenchimento correto do Anexo A, no qual todos os campos deverdo ser preenchidos, inclusive os campos
"total de pacientes"”, "estoque previsto (inicio do trimestre)" e "total consumo do trimestre". Caso o Anexo A venha com dados em branco, serd
considerada necessidade zero.

10. Importante informar que esta Coordenacdo utilizara, como critério de elaboracdo das pautas de distribuicdo, a quantidade média referente a
produgdo aprovada de APAC no periodo de janeiro/2025 a junho/2025, a qual sera obtida no Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS),
disponivel no endereco eletronico: http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/deftohtm.exe?sia/cnv/gabr.def

11. Portanto, caso a média do periodo esteja abaixo do quantitativo necessario para atendimento do 12 trimestre de 2026, a SES deverd
preencher lista nominal de pacientes na planilha “cgceaf _lista de pacientes_demais medicamentos” para comprovar a necessidade requerida.

12. Para os medicamentos considerados de “lista obrigatéria” — 1. abatacepte 125 mg SC e 250 mg EV, 2. adalimumabe 40 mg frasco-ampola e 40
mg seringa, 3. alentuzumabe 10 mg/ml, 4. alfa-alglicosidase 50 mg/mL, 5. alfaelosulfase 1 mg/mL, 6. alfagalsidase 1 mg/ml, 7. alfataliglicerase 200 Ul, 8.
alfavelaglicerase 400 Ul, 9. alfavestronidase 10mg/5ml, 10. baricitinibe 2 mg e 4 mg, 11. bimatoprosta 0,3 mg/mL, 12. burosumabe 10 mg, 20 mg e 30 mg,


https://drive.google.com/drive/folders/1-VW6xAOm3O5ydzBseYWIFr5ouBjBvmrs?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1-VW6xAOm3O5ydzBseYWIFr5ouBjBvmrs?usp=sharing
http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/deftohtm.exe?sia/cnv/qauf.def

13. certolizumabe 200 mg, 14. cladribina 10 mg, 15. dasatinibe 100 mg e 20 mg, 16. eculizumabe 10mg/ml, 17. elexacaftor 50 mg + tezacaftor 25 mg +
ivacaftor 37,5 mg com ivacaftor 75mg e elexacaftor 100 mg + tezacaftor 50 mg + ivacaftor 75 mg com ivacaftor 150 mg, 18. enoxaparina 40 mg/0,4mL e 60
mg/0,6ml, 19. etanercepte 25 mg, 50 mg biossimilar e 50 mg referéncia, 20. fumarato de dimetila 120 mg, 21. galsulfase 5mg/5mL, 22. golimumabe 50 mg,
23. imiglucerase 400 Ul, 24. imunoglobulina humana 5 g, 25. infliximabe 10 mg/mL originador e 10 mg/mL biossimilar, 26. insulina analoga de acgdo
prolongada 100 Ul/mL, 27. insulina andloga de ag¢do rapida 100 Ul/mL, 28. ivacaftor 150 mg, 29. latanoprosta 0,05 mg/mL, 30. mesilato de imatinibe 100 mg
e 400 mg, 31. miglustate 100 mg, 32. nilotinibe 200 mg, 33. nusinersena 2,4 mg/mL, 34. pertuzumabe 420 mg, 35. risdiplam 0,75 mg/ml, 36. rituximabe 100
mg e 500 mg - oncologia, 37. rituximabe 500 mg — artrite, 38. rituximabe 100 mg e 500 mg - vasculite, 39. rivastigmina transdérmica 18 mg e 9 mg adesivo
transdérmico, 40. risanquizumabe 150 mg/mL (solucdo injetavel), 41. romosozumabe 90 mg/ml, 42. secuquinumabe 150 mg/ml (seringa preenchida), 43.
tocilizumabe 20 mg/mL (frasco ampola), 44. tofacitinibe 5 mg, 45. trastuzumabe 150 mg, 46. trastuzumabe entansina 100 mg e 160 mg, 47. travoprosta
0,04 mg/mL, 48. upadacitinibe 15 mg, 49. ustequinumabe 45 mg/0,5mL e 50. vedolizumabe 300 mg — solicita-se que as planilhas sejam corretamente
preenchidas e seus formatos sejam respeitados. Informacdes incompletas ou inseridas em outras planilhas ndo serdo analisadas.

13. Ressalta-se que, para os medicamentos que nao sdo considerados de "lista obrigatdria", é imprescindivel o envio da lista de pacientes
guando a demanda solicitada pela SES for maior que a demanda apontada pelo Hérus, para os estados automatizados, ou maior que a demanda
aprovada por APAC, para os demais estados.

14. Para a programacdo do 12 trimestre/2026, sera realizada uma analise criteriosa no Anexo A e nas relagdes de pacientes sendo importante
destacar:

a) Para o medicamento abatacepte, a empresa Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda (BMS), Unica detentora do registro,
manifestou possibilidade de retomada da produgao apds periodo de interrupgao da fabricagdao. Diante disso, deu-se inicio o processo
administrativo para aquisicdo centralizada por este Ministério, por inexigibilidade de licitacdo, para aquisicdo de abatacepte 250 mg frasco-
ampola intravenoso, Unica apresentacdo disponibilizada pela empresa no momento de apresenta¢do da proposta comercial, durante o
processo aquisitivo, e com quantidade aquém da necessidade para atendimento da demanda nacional. Neste sentido, este Ministério esta
discutindo internamente as orientacGes acerca da retomada do fornecimento.

b) Devido a descontinuidade do medicamento adalimumabe frasco-ampola, este continuard sendo substituido pelo medicamento
adalimumabe seringa preenchida. Para atendimento do 12 trimestre de 2026, conforme NOTA TECNICA N¢ 512/2024-
CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, ratifica-se que o medicamento adalimumabe 40 mg molécula originadora continuara a ser atendido com a
molécula biossimilar do laboratério Bio-Manguinhos.

c) O medicamento alfagalsidase 1 mg/ml estd sendo fornecido desde a etapa de programacdo do 22 trimestre/2025, por meio de lista
nominal obrigatdria. Conforme NOTA TECNICA N2 10/2025-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, sera disponibilizado quantitativo de alfagalsidase
para estoque estratégico nas SES e do DF, mediante solicitacdo, com suprimento estimado até dezembro de 2025.

d) O fornecimento do medicamento deferasirox 125 mg foi retomado em abril deste ano, em razdo do éxito no processo aquisitivo
realizado por meio da OPAS (Organizacdo Pan-Americana da Saude);

e) Com relagdo ao medicamento desmopressina 0,1 mg e 0,2 mg (comprimido), devido a incapacidade produtiva do laboratério Ferring
resultando na inviabilidade da conclusao do processo aquisitivo, iniciado em maio de 2022, informa-se que os quantitativos na



15.

apresentacdo em comprimidos, continuardo sendo substituidos pela apresentacdo nasal, conforme Oficio-Circular n2
39/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS encaminhado as SES em 18/10/2022;

f) Para o medicamento infliximabe 10mg/ml, tanto o originador (Bio-Manguinhos) quanto o biossimilar (Pfizer), contemplam o kit de
infusdo com os insumos necessdrios para administracdo, os quais sdo disponibilizados pelas empresas fornecedoras na propor¢ao de 1
(um) kit para cada 3 (trés) unidades do medicamento;

g) O fornecimento do medicamento insulina analoga de a¢ao prolongada, molécula glargina com sistema de aplicacdo reutilizavel, teve
inicio a partir da etapa de complementacdo do 12 trimestre de 2025, conforme NOTA TECNICA N2 725/2024-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, por
meio de lista nominal obrigatdria;

h) Quanto aos estoques de caneta reutilizavel para insulina andloga de a¢ao prolongada, insulina andloga de agdo rapida e tubete refil
para caneta, caso haja, deverao ser informados na planilha do Anexo A;

i) Com relagdo ao medicamento levetiracetam 100 mg/ml, conforme nova contrata¢do, o volume do frasco foi alterado de 100 ml para
150 ml. Dessa forma, o limite maximo de frascos a ser dispensado mensalmente foi alterado de 10 (dez) para 7 (sete) frascos, conforme
preconizado no PCDT;

j) O medicamento risanquizumabe 75 mg/0,83 mL, utilizado no tratamento da Psoriase, passara a ser disponibilizado em nova
apresenta¢do de 150 mg/mL. A mudanga permite a aplicagdo de apenas uma caneta por dose, em vez de duas, otimizando o uso e o
conforto do paciente. Dessa forma, torna-se necessdrio solicitar apenas metade do quantitativo previamente demandado. Ressalta-se que
essa alteracdo ocorreu por meio de inclusdo simplificada, sem necessidade de modificagdao na Portaria do PCDT, tendo sido oficializada em
18 de junho de 2025;

k) Quanto a disponibilizacdo do medicamento rituximabe 500mg para o atendimento da artrite reumatoide, reforca-se o fornecimento do
fabricante Bio-Manguinhos e, para o tratamento da oncologia e Vasculite Associada aos Anticorpos Anti-citoplasma de Neutréfilos, pelo
laboratorio Pfizer;

I) Informa-se que o medicamento rituximabe, nas apresentagdes 100 mg e 500 mg, adquirido por meio de Pregdo Eletronico, atualmente
do laboratério Pfizer, encontra-se parametrizado no SIGTAP e no Hdérus para o atendimento do PCDT de Vasculite Associada aos Anticorpos
Anti-citoplasma de Neutrdfilos, para os CID-10 M31.3 e M31.7;

m) Ratifica-se que, conforme divulgado através da Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n2 9, de 02 de julho de 2025, informa-se que o
PCDT de Dermatomiosite e Polimiosite teve o titulo alterado para Miopatias Inflamatorias.

n) Ressalta-se que para a primeira distribuicdo do medicamento trastuzumabe entansina, nas apresentacdes 100 mg e 160 mg, serd
realizada previamente a programacao trimestral conforme Nota Técnica de orientagdo a ser encaminhada.

o) Divulga-se que a lista nominal de pacientes em tratamento com trastuzumabe 150 mg e pertuzumabe 420 mg foi atualizada conforme
0s novos critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Cancer de Mama.

Apds andlise da programacdo do 12 trimestre de 2026 sera encaminhado um relatério, disponibilizado por meio da ferramenta DataCEAF e,

no prazo de até 10 (dez) dias uteis, as SES poderao retificar, caso haja necessidade.



16. Esclarece-se que entregas de medicamentos com transcurso de validade acima de 30%, com carta de comprometimento de troca, sao
autorizadas apds andlise da necessidade levando-se em considera¢do o tempo de producdo dos fornecedores e visando garantir o acesso ao tratamento. A
carta de troca garante a substituicdo do medicamento caso ultrapasse o limite de validade, sem causar 6nus a administracdo publica. Caso a Secretaria de
Saude opte pela recusa do recebimento, o atendimento ocorrera conforme disponibilidade de novo lote pelo fornecedor. Em caso de recusa, o atendimento
posterior ao trimestre de referéncia serd analisado por esta gestao.

17. As solicitacOes da etapa de complementacdo, para o atendimento de novos pacientes, deverdo ser encaminhados nos dias 22 e 23 de janeiro
de 2026. Apods esse periodo, o Google drive estara bloqueado para inclusdao de planilhas. A distribuicdo dos medicamentos esta prevista para ocorrer na
primeira quinzena de fevereiro, a depender da disponibilidade do medicamento no Almoxarifado do Ministério da Saude ou das parcelas dos contratos
vigentes. SolicitacGes fora do prazo deverao ser feitas através de Oficio contendo justificativa plausivel e assinado pelo Coordenador Estadual ou do Distrito
Federal, o qual sera avaliado por esta gestao.

18. Conforme informado no Oficio n? 300/2024/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, ratifica-se que as solicitacbes de atendimento referentes as novas
incorporacdes poderdo ser encaminhadas mensalmente, no periodo compreendido entre os dias 10 e 15 de cada més, por meio de lista nominal
obrigatdria, durante os primeiros seis (06) meses de distribuicdo do medicamento no ambito do CEAF.

19. Adicionalmente, comunica-se que as solicitacdes de remanejamentos dos medicamentos do Grupo 1A deverdo ser justificadas via Oficio. A
gestdo do estoque sera analisada levando-se em consideracdo o periodo de referéncia do envio, as demandas subsequentes, o planejamento e organizacao
do giro de estoque. O prazo de validade minimo do medicamento a ser remanejado é de 6 meses do vencimento. As providéncias para andamento da
solicitacdo serdo dadas apds anadlise de cada caso. Por fim, os medicamentos remanejados deverdao ser armazenados corretamente, garantindo sua
integridade e preservagao até o destino.

20. Por fim, reforca-se que o almoxarifado do Ministério da Saude serd submetido a um processo de inventdrio. Diante disso, é imprescindivel
que o envio das informag¢des ocorra rigorosamente dentro do prazo estipulado, garantindo o atendimento adequado das solicitacdes. Além disso, é
fundamental que os pedidos de agendamento sejam respondidos com agilidade, a fim de assegurar a fluxo operacional.

Atenciosamente,

PRISCILLA MARYS LIMBERGER
Coordenadora-Geral
CGCEAF/DAF/SECTICS-MS

Documento assinado eletronicamente por Priscilla Marys Limberger, Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em
14/10/2025, as 19:24, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8¢,
da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.
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