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Orgao: Ministério da Saude/Secretaria de Atengao Especializada a Saude
PORTARIA SAES/MS N° 3.417, DE 29 DE OUTUBRO DE 2025

Inclui na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Proteses e Materiais Especiais do SUS o procedimento de
terapia antineoplasica sistémica com finalidade adjuvante do
carcinoma de mama HER-2 positivo em estadio lll com doenca
residual pos-tratamento neoadjuvante.

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere
o Decreto n® 11.798, de 28 de novembro de 2023, alterado pelo Decreto n°® 12.489, de 04 de junho de 2025,
resolve:

Art. 1° Fica incluido, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS, o procedimento descrito no Anexo | a esta Portaria.

Paragrafo unico. Compete ao gestor local a prévia avaliagao dos requisitos técnicos com vistas a
autorizagao do procedimento, de modo a inibir a sua utilizacao inapropriada, o que pode produzir prejuizo
a continuidade do tratamento do paciente, bem como a utilizagao inadequada do recurso publico.

Art. 2° Ficam incluidas, na Tabela de Procedimentos do SUS, as excludéncias para o
procedimento incluido, conforme o Anexo Il a esta Portaria.

Art. 3° Ficam incluidas, na Tabela de Procedimentos do SUS, as concomitancias para o
procedimento incluido, conforme o Anexo lll a esta Portaria.

Art. 4° A utilizacao do procedimento incluido conforme art. 1° devera observar as indicagdes e
critérios clinicos estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Cancer de Mama
vigente, os quais incluem, entre outros, os seguintes:

| Apresentar carcinoma de mama HER-2, em estadio Ill, operado e com confirmacao de doenga
residual na peca cirurgica apos a realizagcao de quimioterapia neoadjuvante baseada em taxano e
trastuzumabe;

[ Nao apresentar doenca cardiaca sintomatica; e

[l Apresentar fracao de ejecao cardiaca igual ou superior a 55% no exame realizado no més
anterior ao inicio do tratamento com o medicamento.

Art. 5° A aquisicao e o fornecimento do trastuzumabe entansina as Secretarias Estaduais e
Distrital de Saude ocorrerao de forma centralizada pelo Ministério da Saude.

§ 1° O fornecimento do trastuzumabe entansina aos hospitais habilitados sera feito por essas
Secretarias, a partir da distribuicao realizada pelo Ministério da Saude.

§ 2° O quantitativo a ser distribuido pelo Ministério da Saude serd definido a partir das
informagdes sobre o numero de doentes em tratamento e a respectiva demanda de consumo,
sistematizadas pelas Secretarias de forma articulada com os hospitais habilitados na alta complexidade
em oncologia ho SUS,

Art. 6° A autorizacao da APAC para o procedimento tera validade de até 3 (trés) competéncias
mensais, sendo uma Inicial e duas de Continuidade, tendo valor zerado a APAC de continuidade
correspondente ao més em que nao se aplicou quimioterapia,

Art. 7° Os recursos orcamentarios objeto desta Portaria correrao por conta do orcamento do
Ministério da Saude, devendo onerar o Programa de Trabalho 10.302.2015.8585 - Atencao a Saude da
Populacao para Procedimentos em Média e Alta Complexidade - Plano Orcamentario 0000 (Média e Alta
Complexidade - MAC).



Paragrafo unico. A inclusao do novo procedimento nao acarretara 6nus ao limite financeiro de
Estados e Municipios, uma vez que se trata de procedimento excludente com procedimentos ja existentes
e corresponde a incorporacao de medicamento de aquisicao centralizada, conforme avaliagao técnica da
SAES constante no NUP/SEI n°® 25000.165067/2023-14.

Art. 8° Cabe a Coordenacao-Geral de Gestao de Sistemas de Informacao em Saude do
Departamento de Regulacao Assistencial e Controle (CGSI/DRAC/SAES/MS) a adocao das providéncias
necessarias no sentido de adequar o Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) com vistas a implantar as alteracoes definidas por esta Portaria.

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao, com efeitos operacionais nos
sistemas de informagoes do SUS para a competéncia de novembro de 2025.

MOZART JULIO TABOSA SALES

ANEXO | PROCEDIMENTO INCLUIDO

Procedimento

03.04.05.035-0 - TERAPIA ANTINEOPLASICA SISTEMICA DO CANCER DE MAMA
HER-2 POSITIVO OPERADO EM ESTADIO IIl ECOM DOENCA RESIDUAL (ADJUVANTE)

Descricao

TRATAMENTO, COM FINALIDADE ADJUVANTE, DO CANCER DE MAMA HER-2
POSITIVO OPERADO EM ESTADIO Il COM DOENCA RESIDUAL NA PECA CIRURGICA
APOS TRATAMENTO NEOADJUVANTE BASEADO EM TAXANO E TRASUTUZUMABE.
EXCLUDENTE COM OS PROCEDIMENTOS 03.04.05.006-7

QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA EM ESTADIO ll, 03.04.05.028-8
POLIOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM ESTADIO Il
(ADJUVANTE), 03.04.05.031-8 MONOQUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA DE MAMA
HER-2 POSITIVO EM ESTADIO Il (ADJUVANTE). ESTE PROCEDIMENTO PODE SER
UTILIZADO DE FORMA CONTINUA EM UM MAXIMO DE 13 COMPETENCIAS.

Modalidade de
Atendimento

01 - Ambulatorial

Complexidade

Alta Complexidade

Financiamento

06 - Média e Alta Complexidade (MAC)

Instrumento de

06 - APAC (Proc. Principal)

Registro

Sexo Ambos
Quantidade 1
Maxima

Idade Minima 16 anos
ldade Maxima 130 anos

Atributos 009 - Exige CPF/CNS; 014 - Admite APAC de continuidade; 022 - Exige registro na
complementares | APAC de dados complementares
i?r:\ggﬁatorial R$ 34.10
Total Ambulatorial | R$ 34,10
Servigo Hospitalar | R$ 0,00
Igscg:ﬁ”s%?onal R$ 0.00
Total Hospitalar R$ 0,00
CID C50-0, C50-1, C50-2, C50-3, C50-4, C50-5, C50-6, C50-8, C50-9
CBO 2251-21 - Médipo oncologista_clinico o
2251-22 - Médico cancerologista pediatrico
Servico

Classificacao

132 - Servigco de Oncologia / 003 - Oncologia clinica

1706 - UNACON; 1707 - UNACON com servico de radioterapia; 1708 - UNACON com
servico de hematologia; 1709 - UNACON som servico de oncologia pediatrica; 1712 -

Habilitagao CACON; 1713 - CACON com servico de oncologia pediatrica; 1716 - Servigco de
Oncologia Clinica de Complexo hospitalar
RENASES 117- Tratamento Oncologico: Quimioterapia Adjuvante Profilatica em Adultos
ANEXO Il

APAC (PROC. PRINCIPAL) X APAC (PROC. PRINCIPAL) (EXCLUDENTE)

Procedimento Principal

Procedimento Principal




03.04,05.035-0 - TERAPIA ANTINEOPLASICA SISTEMICA 03.04.05.006-7 QUIMIOTERAPIA DO
DO CANCER DE MAMA HER-2 POSITIVO OPERADO EM CARCINOMA DE MAMA EM ESTADIO II]
ESTADIO Ill ECOM DOENCA RESIDUAL (ADJUVANTE)

03.04.05.028-8 POLIOQUIMIOTERAPIA DO
CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM
ESTADIO Il (ADJUVANTE)

03.04.05.031-8 MONOQUIMIOTERAPIA DO
CARCINOMA DE MAMA HER-2 POSITIVO EM
ESTADIO IIl (ADJUVANTE)

ANEXO Il

APAC (PROC. PRINCIPAL) X APAC (PROC. PRINCIPAL) (CONCOMITANTES - APACS DIFERENTES
PARA O MESMO PACIENTE)

Procedimento Principal Procedimento Principal Quantidade
03.04.05.035-0 - TERAPIA ANTINEOPLASICA 03.04.05.011-3 -

SISTEMICA DO CANCER DE MAMA HER-2 POSITIVO HORMONIOTERAPIA DO 1
OPERADO EM ESTADIO Il ECOM DOENCA RESIDUAL | CARCINOMA DE MAMA EM

(ADJUVANTE) ESTADIO IlI

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



