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Introducdo

O avanco da inovacao em oncologia e a necessidade de ampliar 0 acesso dos
pacientes a novas tecnologias tém impulsionado importantes transformacgoes

no cuidado oncoldgico no Brasil.

Nos ultimos anos, normas, politicas publicas e Nesse contexto, este material oferece uma visao
mecanismos de financiamento, incorporacédo e integrada dos ambientes juridico, regulatério e
aquisicdo vém sendo estruturados para enfrentar os institucional da inovag¢do em oncologia no Brasil.
desafios do cuidado oncolégico ao longo de toda Analisando os principais marcos normativos e

a jornada do paciente, desde a prevencdo e o iniciativas de avaliacao, financiamento e
diagnéstico ao tratamento e acompanhamento disponibilizacdo de novas tecnologias,

da doenca. apresentamos um panorama dos desafios para o

acesso a inovagao e a sustentabilidade dos sistemas

publico e suplementar de saude, além das

tendéncias e perspectivas para o setor.
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A evolucao da oncologia

Nas ultimas décadas, o tratamento do cancer deixou de se apoiar exclusivamente em métodos convencionais

de quimioterapia, radioterapia e cirurgia. Novas abordagens terapéuticas e métodos diagndsticos passaram a

integrar o cuidado oncolégico, ampliando o arsenal de prevencao, diagndstico e tratamento da doenca.

o QUIMIOTERAPIA RADIOTERAPIA CIRURGIA

Terapias-alvo

Imunoterapias

Medicina personalizada

Terapias celulares
e génicas (CAR-T)

Diagnésticos avancados
e biomarcadores

Radiofarmacos
e terandstica
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Medicamentos desenvolvidos para atuar sobre alteracdes moleculares
ou genéticas especificas do tumor, permitindo tratamentos mais
precisos e direcionados.

Terapias que estimulam o sistema imunolégico a reconhecer e combater
células cancerosas.

Abordagem que utiliza dados clinicos, moleculares e genéticos do
paciente para orientar diagndsticos e tratamentos individualizados.

Tratamentos que utilizam células ou material genético modificados para
combater o cancer, incluindo terapias CAR-T baseadas em linfécitos do
proprio paciente.

Métodos diagndsticos que identificam biomarcadores capazes de
auxiliar na deteccgdo, caracterizacdo e monitoramento de tumores.

Radiofarmacos sao medicamentos que utilizam substancias radioativas
para diagnosticar ou tratar doencas. Na oncologia, viabilizam
abordagens terandsticas, que integram diagndstico e tratamento de
forma direcionada ao tumor.



A EVOLUGCAO DA ONCOLOGIA

Os avancos na oncologia tém viabilizado diagndsticos e tratamentos cada vez

mais precisos e personalizados, que frequentemente resultam em ganhos

expressivos de sobrevida e qualidade de vida para os pacientes.

Essas inovagdes, contudo, sdo geralmente mais complexas e custosas, pois podem depender de
testes diagndsticos especificos, de centros especializados e de estruturas logisticas dedicadas.
Surge, assim, um paradoxo: a medida que a ciéncia amplia as possibilidades terapéuticas,

aumentam os desafios para transformar a inova¢ao em acesso efetivo.
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Panorama legal da oncologia

No Brasil, a Constituicdo Federal reconhece a saide como direito de todos e dever do Estado, a ser garantido

por meio de politicas sociais e econdmicas.' No campo da oncologia, o cuidado ao paciente é disciplinado por
leis especificas, dentre as quais se destacam:

Estatuto da Pessoa com Cancer
Politica Nacional de Aten¢do a Oncologia Pedidtrica

Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer (PNPCC)

A Lei n°®15.385/2026 ampliou o conceito de tecnologias contra o cancer previsto na
PNPCC para incluir produtos, equipamentos, procedimentos e outras solugdes
tecnolégicas utilizadas na prevencao, deteccao precoce, diagnéstico, tratamento e
monitoramento da doenga. Com isso, a PNPCC passou a contemplar ndo apenas
medicamentos, mas também outras tecnologias relevantes para o cuidado oncolégico,

como vacinas, dispositivos médicos, testes diagndsticos e produtos de terapia avangada.

Embora tratem de aspectos distintos do cuidado oncolégico, essas normas compartilham diretrizes para

a prevencao, o diagndstico precoce, o acesso ao cuidado integral e a reducdo da mortalidade associada
ao cancer.

Artigo 196 da Constituicao Federal.
Lei n®14.238/2021.
Lei n®14.308/2022.

Lei n°14.758/2023 e Decreto n° 12.060/2024 - regulamentada pela Portaria GM/MS n° 6.590/2025.
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Cuidado integral ao paciente oncolégico

OpOrCrO0R02020

PROMOGAO DA PREVENGAO DETECGCAO DIAGNOSTICO TRATAMENTO REABILITAGAO CUIDADOS
SAUDE PRECOCE PALIATIVOS

A concretizagdo dessas diretrizes, contudo, depende largamente da capacidade dos sistemas de satde de
avaliar, financiar, adquirir e disponibilizar as tecnologias utilizadas no cuidado oncolégico. Nesse cendrio, a
discussdo sobre o acesso as tecnologias oncoldgicas tem se refletido em iniciativas adotadas pelos diferentes

Poderes e esferas da Administracao Publica.

PRAZOS DE ATENDIMENTO ONCOLOGICO NO SUS

30w 060w  180..

Exames diagndsticos de Inicio do primeiro Oferta de nova
neoplasia maligna tratamento oncolégico tecnologia oncolégica
incorporada ao SUS

Lei 13.896/2019 Lei 12.732/2012 Lei 14.758/2023
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PANORAMA LEGAL DA ONCOLOGIA

Medidas para incorporar, adquirir e disponibilizar tecnologias oncolégicas,
incluindo a regulamentagdo da PNPCC e iniciativas de organizagao da
assisténcia farmacéutica, como o Componente da Assisténcia

PODER EXECUTIVO - .
Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco).

Atuacdo dos tribunais superiores na judicializacdo da satide nos sistemas
publico e privado, com destaque para os Temas 500, 6 e 1234 do STF
e para o julgamento da Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI)

PODER JUDICIARIO
n°7.265.

Projetos de lei focados em financiar a inovagao, estimular a pesquisa e

ampliar o acesso a tecnologias oncoldgicas, incluindo iniciativas para:

PODER LEGISLATIVO . .
Criar mecanismos
Desenvolver a
permanentes de R
. . pesquisa cientifica
financiamento

Incorporar novas tecnologias Ampliar o acesso a métodos
ao SUS diagnésticos e terapéuticos

A compreenséo desse ambiente é fundamental para analisar os mecanismos especificos de incorporagao,

financiamento e aquisicao de tecnologias que serao abordados a seguir.

Os Temas 500, 6 e 1234 do STF tratam, respectivamente, do fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, dos requisitos para a concessao
judicial de medicamentos nao incorporados ao SUS, e das regras de competéncia e custeio dessas demandas. Jd a ADI n° 7.265 definiu critérios para a
cobertura de tratamentos ndo previstos no rol da ANS.
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Da inovacao ao acesso

Pesquisa e desenvolvimento Instituicdes de pesquisa,

Descoberta e desenvolvimento de novas industria farmacéutica,

tecnologias, com estudos laboratoriais e pesquisas centros de pesquisa, INOVACAO
clinicas buscando evidéncias de seguranca, eficacia pesquisadores e participantes

e qualidade. de estudos

Registro sanitdrio . )
Agéncia Nacional de

Avaliagao de segurancga, eficicia e qualidade, com Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

autorizacdo para comercializagao.

AVALIAGCAO E

REGULAGCAO
Definicao de preco Camara de Regulacio
Defini¢ao do preco maximo de venda ao governo e do Mercado de
ao mercado. Medicamentos (CMED)
Incorporacgao no SUS Cobertura na
Avaliacao de evidéncias de eficacia, saude suplementar
seguranca, custo-efetividade e Avaliagdo para inclusdo no Rol de INCORPORACAO E
impacto orcamentario. Procedimentos e Eventos em Satde. COBERTURA
Comissao Nacional de Incorporacao de Agéncia Nacional de Satde
Tecnologias no SUS (Conitec) Suplementar (ANS)
. e~ . . Unido, estados e municipios
Aquisicao e financiamento
(SUS); operadoras, _
Implementagao de mecanismos de compra, . IMPLEMENTAGCAO
prestadores e demais atores
financiamento e distribuicdo da tecnologia. .
da saude suplementar
Acesso do paciente
disponibilizacdo efetiva da tecnologia no sistema Paciente ACESSO

de saude.
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DA INOVAQAO AO ACESSO
Pesquisa e desenvolvimento

O caminho da inovagdo ao acesso comega com a pesquisa e o desenvolvimento de novas tecnologias. Segundo
o relatério Global Oncology Trends 2025, do IQVIA Institute,” a oncologia representou 41% de todos os
ensaios clinicos iniciados no mundo em 2024, com 2.162 novos estudos. Medicamentos oncolégicos

representam 38% do pipeline global de desenvolvimento.

de todos os ensaios clinicos iniciados no novos estudos do pipeline global de desenvolvimento
mundo em 2024

A pesquisa clinica desempenha um papel central na oncologia, em razao da complexidade e da
heterogeneidade dos tipos de cancer, bem como da necessidade continua de desenvolver tratamentos mais
eficazes, seguros e personalizados. A drea se destaca pela intensa atividade de pesquisa e pela crescente
utilizacdo de biomarcadores, testes genéticos e estratégias de medicina personalizada, que permitem

selecionar populag¢des especificas de pacientes e orientar a avaliagdo dos desfechos clinicos.

Entre os objetivos da PNPCC estd a ampliacdo da pesquisa em oncologia, tema diretamente relacionado a
promulgacao da primeira lei de pesquisa com seres humanos no Brasil.” Nesse sentido, o Brasil se posiciona de

forma mais ativa no cendrio global de estudos clinicos ao assegurar:

Maior seguranca juridica para ambiente de Prazos definidos para a andlise ética e regulatdria
pesquisa clinica no pais de protocolos de pesquisa

o el Cep/C Regras claras de consentimento, uso de dados e
eorganizacao do sistema Cep/Cone
c E . . fornecimento de medicamentos pés-estudo

Os estudos com produtos de terapia avangada — terapias celulares e génicas — sao particularmente
relevantes no campo oncoldégico. Considerando suas caracteristicas proprias, tais estudos estao sujeitos a
regulamentacdo especifica da Anvisa, especialmente quanto a selecdo de participantes e ao acompanhamento

de seguranca.

Disponivel em: https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-oncology-trends-2025
Lei n°®14.874/2024.
Comités de Ftica em Pesquisa e Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

Matéria disciplinada atualmente pela Resolugao RDC n° 506/2021, que devera ser revisada para adequacao a Lei n®14.874/2024
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DA INOVAGAO AO ACESSO

Registro sanitdrio e precificacdo

O registro sanitdrio autoriza a comercializacdo de
medicamentos e produtos diagndsticos no Brasil.
Sua concessdo esta sujeita a avaliagdo do dossié
técnico e das evidéncias de qualidade, seguranca e

eficacia, conduzida pela Anvisa.

Além dos medicamentos sintéticos tradicionalmente
utilizados no tratamento do cancer, sdo relevantes
para a oncologia os produtos biolégicos, as terapias
avancadas, os radiofdrmacos, os dispositivos e
equipamentos médicos e os testes diagndsticos para
identificar biomarcadores tumorais, utilizados na

selecdo de pacientes para terapias personalizadas.

Cada categoria de produto € subordinada a um regulamento especifico que disciplina os requisitos

para o registro sanitario:

Categoria

Principal regulamento

Destaques

Medicamentos sintéticos Resolu¢do RDC

n°753/2022

Produtos biolégicos e Resolu¢do RDC

biossimilares n°55/2010

Produtos de terapia Resolugao RDC

avancada n°505/2021

Radiofarmacos Resolucdo RDC

n°738/2022

Dispositivos e Resolu¢do RDC

equipamentos médicos n°751/2022

Resolugdao RDC
n° 830/2023

Diagnésticos in vitro
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Define a estrutura geral dos dossiés e os requisitos de
qualidade, seguranca e eficacia para o registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e

9«

semissintéticos, nas categorias “novo”, “inovador”,
“genérico” e “similar”.

Estabelece um regime especifico para produtos bioldgicos
e introduz as vias de desenvolvimento individual e
por comparabilidade.

Define requisitos de registro, com abordagem baseada em
risco, e de monitoramento pds-registro para terapias
génicas e celulares. Define o regime de autorizacdo

ou de comunicagao prévia para determinados

produtos individualizados.

Estabelece um regramento especifico para radiofarmacos,
cada vez mais relevantes na terandstica. Diferencia
produtos sujeitos a registro e a notificagao.

Define a regularizacdo de dispositivos médicos, com
classificagdo por risco e requisitos diferenciados

de notificacdo ou de registro, conforme a categoria
do produto.

Define o regime de regularizacao dos diagnésticos in vitro,
com classificagao por risco e requisitos especificos
aplicdveis aos testes diagndsticos e aos biomarcadores
utilizados na medicina personalizada.

1



DA INOVAGAO AO ACESSO

Mecanismos como a analise prioritdria, a utilizagdo de dados preliminares e a confianga regulatéria (re/iance)
visam acelerar a avaliacdo de tecnologias inovadoras. Nesse contexto, a Lei n°®15.385/2026 incluiu as
tecnologias contra o cancer entre as categorias prioritarias de andlise, sujeitando-as aos prazos maximos de

120 dias para registro e de 60 dias para alteracdes pés-registro, contados a partir da data do protocolo.

DIAS DIAS
para registro para alteragdes pos-registro

Obtido o registro sanitdrio, a comercializagdo de medicamentos ainda depende da fixacdo de precgos pela
CMED, " responsdvel por estabelecer os precos méximos aplicaveis as empresas produtoras, importadoras e
distribuidoras de medicamentos, o preco maximo de venda ao consumidor e os descontos obrigatérios
destinados aos entes publicos. Essa precificacao inclui a comparagdo com pregos internacionais e com

alternativas terapéuticas disponiveis.

Incorporacao no SUS

O registro sanitdrio autoriza a comercializacdo de uma tecnologia, mas sua disponibilizacdo no SUS depende
de etapas adicionais, como a incorporacao, a definicido de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, e a

implementacao de mecanismos de financiamento e aquisicao.

A legislacdo prevé o prazo de 180 dias “ para a disponibilizacdo das tecnologias incorporadas ao SUS. Na

pratica, contudo, ainda ha desafios na implementacao das etapas descritas acima.

DIAS
para disponibilizacdo das tecnologias incorporadas ao SUS

A PNPCC atribuiu ao Ministério da Satde o papel de assegurar que os tratamentos incorporados ao SUS

estejam disponiveis aos pacientes, independentemente do servico responsdvel pelo cuidado.

Todavia, nao é raro que medicamentos oncolégicos permanecam indisponiveis aos pacientes mesmo apds sua
incorporacdo ao sistema. Entre os fatores frequentemente apontados para esses atrasos estao dificuldades
na articulagdo entre os gestores do SUS, representados pela Comissao Intergestores Tripartite (CIT),

na atualizacdo de protocolos clinicos e nas etapas de financiamento, aquisicao e distribuicdo e oferta

dos medicamentos.

Art. 17-A, § 2°, inciso |, da Lei n° 6.360/1976.

Nos termos da Lei n®10.742/2003 e da Resolugdgo CMED n° 3/2025.
Art. 25 do Decreto n°®7.646/2011 e Art. 10 da Lei n°® 14.758/2023.
Art. 15, Ill, da Portaria GM/MS 6.590/2025.
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DA INOVAGAO AO ACESSO

Nesse cendrio, o Ministério da Saude instituiu, por meio da Portaria GM/MS

n° 8.477/2025, o Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco),

destinado a estruturar a estratégia de acesso a medicamentos oncolégicos no SUS.

Os topicos a seguir examinam os principais aspectos relacionados a incorporacao de tecnologias, aos

protocolos clinicos e as regras de acesso e financiamento da assisténcia oncolégica no SUS.

Avaliacao de tecnologias em saude (Conitec)

A incorporacao de tecnologias ao SUS é precedida pela avaliagao da Conitec, que verifica a seguranca, a
eficacia, a custo-efetividade e o impacto orcamentdrio. Essa avaliacao pode envolver medicamentos, exames

diagndsticos, testes moleculares, dispositivos médicos e outras tecnologias utilizadas no cuidado oncolégico.

A decisao final sobre a incorporacgao cabe ao Ministério da Saude, e o processo

DIAS  administrativo deve ser concluido em até 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias.

Na oncologia, essa etapa tem relevancia crescente diante do avanco de terapias cada vez mais inovadoras e

personalizadas. O processo segue rito préprio, com participacdo social:

FLUXO DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS AO SUS

A Secretaria-Executiva (SE) 2 ) ASE analisa os estudos A SE elabora relatérios sobre

da Conitec recebe o pedido cientificos apresentados e, se a tecnologia, sua indicagao,

de incorporacéo e avalia a necessario, solicita estudos as alternativas disponiveis no

conformidade documental. complementares. SUS e a analise critica das
evidéncias.

Com base nos relatérios, os 5 ) ASE organiza as Os comités analisam o

comités da Conitec avaliam o contribuigdes recebidas e as relatério atualizado e

material, emitem insere no relatério técnico. ratificam ou retificam a

sua recomendacao recomendacao.

eaencaminhama

consulta publica.

O Secretdrio de Ciéncia, 8 ) Se considerar necessario, o A decisao final é publicada no

Tecnologia e Inovagao em
Saude recebe o relatério
e avalia a recomendacao
dos comités.

Art. 19-R da Lei n°® 8.080/1990.

secretdrio pode realizar uma
audiéncia publica e, a partir
das contribuicoes recebidas,
retornar o tema a Conitec
para reavaliacao.
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Diario Oficial da Uniao.
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DA INOVAGAO AO ACESSO

Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas

A implementacdo das decisdes de incorporagao nas caracteristicas bioldgicas e moleculares

depende ainda da elaboracao ou atualizagao do tumor.
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes )
L . Na oncologia, entretanto, destacam-se as
Terapéuticas (PCDTs). Tais protocolos o ) ) .
. . Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDTSs).
estabelecem critérios de diagndstico, ) o
i Diferentemente dos PCDTs, essas diretrizes
tratamento, monitoramento e . . .
) L orientam o cuidado para cada tipo de tumor e
acompanhamento dos pacientes, disciplinando ) ) - ]
L permitem que os servicos habilitados definam a
o uso das tecnologias incorporadas ao SUS. Um ) L .
] . estratégia terapéutica mais adequada em cada
exemplo é o PCDT para o cancer de mama, ) .
i . caso, considerando os recursos e as alternativas
que orienta a escolha terapéutica com base ) )
disponiveis no SUS.

Financiamento

O financiamento da assisténcia oncolégica no SUS estd inserido no bloco de Atencao de Média e Alta
Complexidade Ambulatorial e Hospitalar.” Historicamente, os tratamentos oncolégicos tém sido financiados
por meio de mecanismos gerais aplicaveis a assisténcia de média e alta complexidade, sem a existéncia de um

componente especifico para medicamentos oncolégicos.

Segundo a lei que instituiu a PNPCC, o financiamento federal da assisténcia oncolégica deve priorizar recursos
adicionais para mitigar as disparidades regionais no acesso. Essa lei também permite que os estados, o Distrito
Federal e os municipios complementem a remuneragdo de procedimentos ou eventos cuja oferta ainda

seja insuficiente.

Nesse contexto, destacam-se dois componentes de financiamento:

Limite Financeiro da Média Fundo de A¢des Estratégicas

e Alta Complexidade (MAC)

Custeia agoes e servicos de média e alta
complexidade ambulatorial e hospitalar, mediante a
transferéncia regular de recursos do Fundo Nacional
de Saude aos fundos estaduais, distrital

e municipais. Até hoje, a maior parte da

assisténcia oncoldgica no SUS foi financiada por
esse componente.

Portaria de Consolidagao do Ministério da Satde n° 6/2017.
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e Compensacao (Faec)

Financia a¢des e procedimentos considerados
estratégicos pelo Ministério da Satide, incluindo, em
determinados casos, procedimentos e tecnologias
recentemente incorporados ao SUS durante periodo
de transicdo, até sua eventual incorporacdo ao
financiamento regular da MAC.

14



DA INOVAGAO AO ACESSO

No ambito ambulatorial, a assisténcia oncolégica é operacionalizada por meio da Autorizagao de
Procedimentos de Alta Complexidade (Apac), utilizada para autorizar, registrar e remunerar procedimentos de
alta complexidade. Por meio desse sistema, os estabelecimentos habilitados na alta complexidade em
oncologia (Unacon e Cacon) ° registram os procedimentos realizados e recebem os repasses dos gestores

estaduais ou municipais conforme os valores da Tabela SUS.

Até a criacao do AF-Onco, os medicamentos oncolégicos nao integravam um componente especifico da
assisténcia farmacéutica. Em regra, sua aquisicao era realizada pelos préprios estabelecimentos habilitados em
oncologia, por meio dos recursos repassados pelo SUS para financiar agdes e servicos de média e alta

complexidade, conforme a l6gica de remuneracdo por procedimentos do componente MAC.

AF-Onco e a reorganizacao da assisténcia farmacéutica em oncologia

A criacdo da AF-Onco ' instituiu um componente A iniciativa buscou organizar o acesso aos
especifico da assisténcia farmacéutica em medicamentos oncolégicos e garantir a
oncologia, estabelecendo regras para o integralidade do tratamento medicamentoso em
financiamento, a aquisicao, a distribuicao, a conformidade com a PNPCC e com as diretrizes
dispensacao e o monitoramento de medicamentos e protocolos clinicos adotados pelo Ministério
oncolégicos incorporados ao SUS, conforme da Saude.

os PCDTs, os protocolos de uso e as diretrizes

clinico-assistenciais.

OS PRINCIPAIS EIXOS DO AF-ONCO SAO:

Priorizacao de tecnologias

De forma articulada, a Unido, os estados e os municipios definem as prioridades assistenciais base em

critérios clinicos, cientificos, econémicos e operacionais, como:

Beneficio clinico ualidade das
Gravidade da doenca Lacunas terapéuticas Q o
esperado evidéncias
Viabilidade de
Custo-efetividade Impacto orcamentario Judicializacao

implementacao

Considera-se, ainda, as contribui¢des de gestores publicos, sociedades cientificas e entidades de

pacientes, bem como o alinhamento com a PNPCC e a sustentabilidade do SUS.

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia e Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia, respectivamente.

Portaria GM/MS n° 8.477/2025.
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DA INOVAGAO AO ACESSO

Modalidades de aquisicao de medicamentos

MODALIDADE

Aquisicao
centralizada pelo
Ministério da Satde

Negociac¢ao nacional

Aquisicao
descentralizada

COMO FUNCIONA

O Ministério da Satide adquire e
fornece os medicamentos as
secretarias estaduais, distrital e
municipais com servicos habilitados
sob sua gestao, e aos hospitais
federais, como o Instituto

Nacional do Cancer e o Grupo
Hospitalar Conceicao.

A programacao, o armazenamento e
a distribuicdo sao realizados

de forma compartilhada entre

o Ministério da Saude e os

gestores locais.

O Ministério da Satde conduz a
negociacao de precos em ambito
nacional, formalizada em atas de
registro de precos as quais os entes
federativos podem aderir.

A aquisicao e a distribuicdo ficam
sob a responsabilidade das
secretarias estaduais e distrital. O
financiamento ocorre por meio de
transferéncias fundo a fundo.

A programacgdo, a compra, o
armazenamento, a dispensacao e a
administracdo dos medicamentos
permanecem sob a responsabilidade
dos préprios servicos habilitados em
oncologia (Cacons e Unacons).

Sistematica detalhada pela Portaria Conjunta SCTIE/SAES/MS n° 3/2026.

ONCOLOGIA NO BRASIL: DA INOVAGAO AO ACESSO

A QUE SE DESTINA

Essa modalidade destina-se, entre
outros, a medicamentos:

com patente Unica e impacto
or¢camentdrio elevado

vinculados a iniciativas do
Complexo Econdmico-Industrial
da Saude (CEIS)

elegiveis a acordos de
compartilhamento de risco

indicados para neoplasias de alta
complexidade ou maior
prevaléncia

A modalidade é voltada a
tecnologias cuja escala de utilizagdo
ou perfil de demanda justifiquem
uma negociagao nacional, como
aquelas com elevada demanda
agregada, baixa utilizacao individual
por servico habilitado ou histérico
de desabastecimento regional.

Essa modalidade abrange os
medicamentos ndo enquadrados nas
demais, inclusive aqueles de uso
consagrado ainda nao incorporados
a Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename),
desde que seus custos estejam
contemplados no respectivo
procedimento financiado pelo SUS.
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Distribuicao e dispensacao
Definigao de fluxos para que os medicamentos cheguem aos servicos habilitados e aos

pacientes, com responsabilidades definidas para cada ente.

Apac Onco exclusiva

Instrumento criado para registrar e monitorar a dispensacdo e a administracao dos
medicamentos abrangidos pela AF-Onco. O modelo associa cada tratamento a uma
indicacdo clinica especifica reconhecida pelo SUS e permite o acompanhamento e controle

da utilizacdo dos medicamentos oncolégicos incorporados.

Centrais de diluicao
Estruturas habilitadas para manipular e preparar medicamentos oncolégicos. Sao
destinadas a atender, regionalmente, os servicos de satde integrantes da rede de

atencao oncoldgica.

As centrais buscam aumentar a eficiéncia no uso de medicamentos, especialmente os
administrados por infusdo intravenosa, inclusive por meio do aproveitamento de doses e da

reducdo de perdas.

Medicamentos oncolégicos de altissimo custo

Recebem tratamento diferenciado, com rol especifico.”' Podem ser disponibilizados aos

servicos habilitados em oncologia por meio de centrais regionais de diluicdo.

Autorizagao prévia
Sistema que condiciona o fornecimento de medicamentos de aquisicao centralizada
ou de altissimo custo a verificacdo da conformidade com PCDTs, protocolos de uso
ou recomendagdes da Conitec, realizada por uma equipe multiprofissional com

apoio matricial.

Acompanhamento de estoques, custos e oferta

Mecanismos de monitoramento que permitem antecipar desabastecimentos e acompanhar

0s gastos.

Regulamentada pela Portaria SAES/MS n° 4.331/2026.

A Portaria GM/MS n°12.085/2026 estabeleceu os critérios para o cadastramento das centrais de diluicao, bem como os requisitos operacionais, sanitarios
e de responsabilidade aplicaveis a sua implementacéo e ao seu funcionamento.

Rol estabelecido pela Portaria Conjunta SCTIE/SAES n° 2/2026.
Regulamentado pela Portaria SAES/MS n° 4.329/2026.

ONCOLOGIA NO BRASIL: DA INOVAGAO AO ACESSO 17
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AF-Onco: o que muda para os agentes
envolvidos no cuidado oncolégico?

| Industria farmacéutica

maior participag¢do da Uniao na aquisicdo de
medicamentos abrangidos pela AF-Onco, com
possiveis impactos nas negocia¢ées comerciais,
no planejamento de demanda e nas estratégias
de acesso.

Servicos habilitados (Unacons e Cacons)

adaptacao a novos fluxos de registro, dispensagao e
acompanhamento dos medicamentos contemplados
pela AF-Onco, incluindo mecanismos especificos de

"5 Gestores publicos

novos mecanismos de monitoramento,
rastreabilidade e gestdo da assisténcia farmacéutica
em oncologia, acompanhados de responsabilidades
operacionais e de coordenagao entre os

entes federativos.

2 Pacientes

a implementagao da AF-Onco poderd reorganizar os
fluxos de acesso a determinados medicamentos
oncolégicos incorporados ao SUS.

controle quando aplicaveis.

Incorporacdo na saude suplementar

Na saude suplementar, a cobertura assistencial minima obrigatdria é definida pelo Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da ANS, considerando a segmentacdo contratada e as Diretrizes de Utilizagcao (DUT)

aplicaveis.

Na oncologia, a cobertura abrange consultas, exames, cirurgias, tratamentos e medicamentos previstos no rol,
incluindo antineoplasicos orais de uso domiciliar, cujo fornecimento deve ocorrer em até dez dias apés a

prescricao médica.

Lei n®9.656/1998.
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As DUTs desempenham um papel relevante nesse contexto, uma vez que estabelecem os critérios clinicos para

a cobertura de determinadas tecnologias, como linha de tratamento, biomarcadores, caracteristicas da doenca

e condic¢des de elegibilidade do paciente.

O rol é atualizado continuamente com novos
medicamentos, exames, procedimentos e dispositivos
médicos. Esse processo pode ser desencadeado por
propostas apresentadas a ANS, por demandas internas da
ANS ou pela incorporagao de tecnologias ao SUS
mediante recomendacéo favordvel da Conitec. Nesses
casos, a atualizacdo do rol pela ANS deve ocorrer em até
60 dias.

Nos demais casos, o prazo é de 180 dias, prorrogével por
mais 90 dias. Para antineopldsicos orais e procedimentos
radioterdpicos, aplica-se um prazo reduzido de 120 dias,
prorrogdvel por mais 60 dias. A andlise considera
evidéncias clinicas, aspectos de seguranca, avaliagcdes

econdmicas e o impacto da tecnologia no setor.

Na oncologia de precisao, o acesso frequentemente A incorporacao de novas tecnologias também
depende da combinacdo de terapias e testes amplia as discussoes sobre financiamento e
diagndsticos capazes de identificar biomarcadores sustentabilidade na satude suplementar,

ou alteragdes moleculares especificas. Por isso, a especialmente em uma drea marcada pela répida

andlise da cobertura deve ser integrada,

DIAS

Incorporagdo ao SUS mediante
recomendacao favoravel
da Conitec

DIAS

Nos demais casos

DIAS

Antineoplasicos orais e
procedimentos radioterapicos

abrangendo medicamentos, exames diagndsticos, dos tratamentos oncolégicos.

testes moleculares, procedimentos e demais
tecnologias necessarias a definicdo e ao

acompanhamento da conduta terapéutica.

ONCOLOGIA NO BRASIL: DA INOVAGAO AO ACESSO

evolucao terapéutica e pela crescente complexidade
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Judicializacdo

A judicializacdo tornou-se um elemento relevante para o acesso as tecnologias oncolégicas no Brasil,

especialmente em um cendrio marcado pela rapida evolugao cientifica e pela urgéncia inerente ao tratamento

do cancer. As demandas judiciais, nesse contexto, frequentemente envolvem medicamentos ainda nao

incorporados ou disponibilizados aos pacientes, tecnologias sem registro sanitdrio e pedidos de uso fora das

indicacbes aprovadas (gf/~/abel).

LEVANTAMENTO INTERFARMA

Medicamentos oncoldgicos estdo entre as tecnologias mais

discutidas judicialmente no Brasil. Segundo um levantamento da

Interfarma,”* 57,5% das demandas judiciais nesse ambito

envolvem medicamentos ja incorporados ou com recomendacgdo

de incorporagao ao SUS, mas néo disponibilizados aos pacientes.

A complexidade dessas demandas levou a consolidacdo de parametros importantes pelo Supremo

Tribunal Federal:

TEMA

tratou do fornecimento de
medicamentos sem registro na
Anvisa.

A implementacdo da AF-Onco passou a dialogar

diretamente com esse modelo de governanca

TEMA

fixou critérios para o
fornecimento de medicamentos
registrados, mas ndo
incorporados ao SUS.

judicial. Novas regras de aquisicao, distribuicdo e

TEMA

definiu regras de competéncia e
reparticao de responsabilidades
entre os entes federativos nas
demandas relativas a tecnologias
nado incorporadas.

mecanismos de ressarcimento entre a Unido, os

estados e os municipios.

No contexto da satde suplementar, o Supremo

financiamento dos medicamentos oncolégicos

Tribunal Federal reconheceu a constitucionalidade

incorporados ao SUS foram consideradas no acordo

da Lei n®14.454/2022,

interfederativo homologado pelo STF no Tema 1234,

admitindo a cobertura de

tratamentos ndo previstos no rol da ANS, desde que

com reflexos na definicdo dos entes responsdveis

observados os critérios cumulativos estabelecidos

pelo fornecimento de medicamentos e pelos

pelo STF.

Disponivel em: https://www2.camara.leg.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cssf/apresentacoes-em-eventos/eventos-2025/02-12-

-2025-audiencia-publica-medicina-baseada-em-evidencias-no-contexto-da-judicializacao-da-saude-no-brasil/associacao-da-industria-farmaceutica-de-pesq-

uisa-interfarma/view

Julgamento da Ac¢ao Direta de Inconstitucionalidade n°® 7.265.

ONCOLOGIA NO BRASIL: DA INOVAGAO AO ACESSO
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tstratégias para 0 acesso

N\ o ~

a inovacao em oncologia

Cada vez mais, o debate sobre 0 acesso a inovagao
em oncologia concentra-se nao apenas na
incorporacgdo de novas tecnologias, mas também
na definicdo de mecanismos que viabilizem seu

uso sustentavel.

Financiamento e incorporacgao

Viabilizagao da adogao sustentavel de
novas tecnologias

Compartilhamento de riscos
Precos confidenciais
Acordos baseados em valor

Pagamento por desfechos clinicos

Infraestrutura assistencial

Capacidades necessdrias para disponibilizar e
monitorar tecnologias inovadoras

Diagnéstico e medicina de precisdo
Infraestrutura de dados e registros de pacientes

Centros especializados e redes de cuidado

ONCOLOGIA NO BRASIL: DA INOVAGAO AO ACESSO

Diante desses desafios, diferentes estratégias sao
discutidas para ampliar o acesso aos avangos
terapéuticos em oncologia, com foco no
financiamento, na geracéo de evidéncias, na
infraestrutura para a implementacéo das
tecnologias e no fortalecimento da capacidade de

inovacao e de producdo no setor da saude.

Evidéncias e dados

Reducao de incertezas e aprimoramento da tomada
de decisao

Coleta de evidéncias pés-incorporagao
Real World Data (RWD)

Real World Evidence (RWE)

Inovacgao e desenvolvimento

Fortalecimento da pesquisa, producao e oferta de
tecnologias estratégicas

Instrumentos do Complexo Econémico-Industrial
da Saude

PDPs: Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
PDIL: Programa de Desenvolvimento e Inovagéo Local

Etecs: Encomendas de Tecnologias Estratégicas para
o SUS
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Consideracoes finais

A ampliacdo do acesso a inovacao em oncologia ndo depende de uma Unica
medida, mas da articulacdo de diferentes instrumentos regulatorios,
econdmicos e assistenciais. A medida que a oncologia avanca em direcdo a
tratamentos cada vez mais personalizados e complexos, o debate ndo se limita
a disponibilizacao de tecnologias; engloba a construcao de condicdes que

permitam sua utilizacao efetiva e sustentavel.

A coordenacdo entre a industria, os prestadores de servicos de salde, as
operadoras, os gestores publicos, os reguladores e demais atores do
ecossistema de cuidado oncoldgico torna-se central para transformar a

inovagao em acesso e o acesso em melhores resultados para os pacientes.
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