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Estabelece prazo maximo para disponibilizacdo de medicamentos
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PROJETO DE LEI N° , DE 2026.

(Do Sr. Rubens Pereira Junior)

Estabelece prazo maximo para
disponibilizagdo de  medicamentos
oncologicos incorporados ao Sistema
Unico de Saude (SUS) e da outras

providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece prazo méximo para disponibilizacdo de
medicamentos oncoldgicos incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS) e da

outras providéncias.

Art. 2° A Lei n°® 14.758, de 19 de dezembro de 2023, passa a vigorar com a

seguinte redacgéo:

81°-A No caso de medicamentos cuja incorporagdo ao SUS seja
recomendada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Satde — CONITEC, o Poder Publico observara prazo méaximo de 60
(sessenta) dias, contado da publicacdo da recomendac¢éo de incorporacdo no Diario
Oficial da Uniéo, para:

| — firmar contratos, termos de compromisso ou instrumentos congéneres

destinados a aquisi¢cdo dos medicamentos incorporados; e

Il — iniciar o fornecimento dos medicamentos, observado o cronograma fisico-
financeiro previsto no instrumento negocial.

81°-B A suspensao temporaria do cumprimento do prazo referido no 81°-A

somente ocorrera em caso de fortuito ou forca maior, devidamente documentado e
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demonstrado por relatorio técnico, inclusive quanto a sua previsibilidade e duracdo
esperada, cabendo:

| - a autoridade competente do Ministério da Saude a andlise e a
homologacdo da documentagao que comprove o caso fortuito ou a forgca maior; e

Il - a comunicacgao imediata, por meio eletrénico e por publicacdo resumida no
Diario Oficial da Unido, ao Congresso Nacional e ao Tribunal de Contas da Unido
sobre a ocorréncia, a justificativa técnica e o prazo estimado de normalizacéo.

81°-C Na hipotese de omissao injustificada por parte do agente publico
responsavel pela celebracdo dos instrumentos de aquisicdo e pelo inicio do
fornecimento, o Ministério da Saude adotara medidas de contingéncia que poderao
incluir, sem prejuizo de outras:

| - realizacdo de compras centralizadas e contratacdes emergenciais por
dispensa de licitacdo, quando autorizadas em lei e observadas as normas aplicaveis;

Il - utilizacdo de mecanismos extraordinarios de aquisicdo previstos na
legislag&o aplicavel & administragéo publica;

lll - redistribuicdo de estoques estratégicos para atendimento imediato aos
servicos de saude;

81°-D A omissao injustificada e as condutas que impedirem ou retardarem a
adocdo das medidas previstas no 81°-C sujeitardo 0s gestores responsaveis as

sancdes civis, penais e administrativas previstas na legislacéo aplicavel.” (NR)

Art. 3° A Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida

do seguinte artigo:

"Art. 15-A. Ficam estabelecidas, no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), as obrigacdes de transparéncia, monitoramento e de planejamento
destinadas a garantia de abastecimento e a expansdo da atencdo oncoldgica,
observadas as competéncias federativas.

81° O Ministério da Saude mantera, de forma publica e acessivel, a
Plataforma Nacional de Estoque e Distribuicdo de Medicamentos Oncologicos (PNE-
Onco), integrada ao Sistema Nacional de Gestdo (SNG) e aos sistemas estaduais e
municipais, incluindo, sem prejuizo de outros, o Sistema de Informacdes
Ambulatoriais do SUS (SAI-SUS) e o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de

Saude (CNES).
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| - a PNE-Onco devera conter, no minimo:

a) o rol de itens incorporados ao SUS;

b) quantificacao de estoques por depdsito e por farmécia;

C) identificacdo de lotes, datas de validade, contratos e termos de
compromisso de fornecimento;

d) roteiros logisticos de distribuicédo, estimativas de prazos de reposicao e
registros de eventos de ruptura.

Il - os responsaveis por unidades federadas, pelas unidades gestoras e pelos
depdsitos deverdo atualizar diariamente as informacdes de sua responsabilidade na
PNE-Onco, mediante registros eletronicos suficientes para auditoria e
rastreabilidade.

82° O Ministério da Saude publicara mensalmente relatorio publico
consolidado e disponibilizard dashboard publico com indicadores agregados,
incluindo, no minimo:

| - tempo médio entre a publicagdo da recomendacdo de incorporacdo e o
inicio efetivo da oferta no SUS;

Il - taxa de atendimento por unidade da federacéao;

lll - nimero de dispensacdes por medicamento; e

IV - evolucao de estoques por regiéo.

83° A comunicacdo de rupturas criticas, entendidas como risco iminente ou
efetivo de desabastecimento que comprometa a continuidade do tratamento, sera
realizada de imediato as Comissfes de Saude do Congresso Nacional e ao Tribunal
de Contas da Unidao.

84° O Ministério da Saude instituira o PNEA-Onco com metas nacionais e
regionais para ampliacdo da rede de atencdo oncoldgica, inclusive Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (Unacons) e Centros de Alta
Complexidade em Oncologia (Cacons), fixando marcos temporais de curto e médio
prazo, inclusive metas orientativas para 3 (trés) e 5 (cinco) anos.

85° O PNEA-Onco estabeleceré critérios técnicos e objetivos para priorizacdo
de locais, que poderdo considerar o indice de caréncia por habitante em atencao
oncoldgica, a distancia geografica média a unidade de referéncia, a taxa de
ocupacao de leitos oncoldgicos locais e os indicadores epidemiolégicos regionais.

86° Serdo previstos mecanismos de cofinanciamento federal condicionados a

celebracdo de instrumentos juridicos formais de transferéncia de recursos e ao
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cumprimento de requisitos de acompanhamento técnico, desempenho e prestacao
de contas.

§7° Os gestores publicos que deixarem de atualizar as informacfes sem
justificativa técnica idénea estardo sujeitos, observados o contraditério e a ampla
defesa, a medidas administrativas que poderdo incluir adverténcia, aplicacdo de
multa administrativa e bloqueio temporario de transferéncias voluntarias federais
relacionadas a politica farmacéutica e a atengéo oncoldgica.

88° O procedimento para imposicdo das sangdes previstas dependera de
instrucdo administrativa especifica, com prazo razoavel para regularizacdo e ampla
publicidade das decisdes.

89° Para os fins deste artigo, ficara a cargo do Ministério da Saude definir, em
ato normativo, 0s parametros técnicos minimos para caracterizacdo de ruptura
critica, conforme o 83° as especificacbes de integracdo entre sistemas e as
responsabilidades pelas atualizacdes e pelo controle de qualidade dos dados.

810 O disposto neste artigo se aplica as aquisi¢cdes realizadas diretamente
pela Unido e as aquisi¢des realizadas com recursos federais transferidos a Estados,
Distrito Federal e Municipios, naquilo que for compativel com a legislacéo pertinente

e os instrumentos de pactuacédo federativa.”

Art. 4° A Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, passa a vigorar acrescida

do seguinte artigo:

"Art. 2°-A. Fica autorizada a transferéncia federal especifica e condicionada
de recursos financeiros destinada a implementacédo do Plano Nacional de Expansao
de Atencao Oncoldgica (PNEA-Onco) e ao apoio a implantagcéo e ao fortalecimento
de Unacons e Cacons regionais, compreendendo, entre outras, acfes de
infraestrutura, habilitacdo de leitos, capacitacdo de equipes multiprofissionais e
aquisicao de insumos e equipamentos essenciais.

81° As transferéncias referidas no caput obedecerdo a instrumentos de
transferéncia formal, com metas, indicadores de desempenho, cronograma fisico-
financeiro e condicionantes técnicas, devendo prever mecanismos de equalizacédo
para unidades da federacdo com maior déficit de oferta, segundo critérios objetivos a

serem definidos em regulamento.
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82° A execucao dos recursos sera acompanhada por prestacdo de contas
semestral perante o Ministério da Saude e disponibilizada publicamente, com acesso

a dados agregados e a relatorios de execucao e de resultados."

Art. 5° O Poder Executivo regulamentara, no prazo maximo de 60 (sessenta)
dias contado da publicacdo desta Lei, mediante ato normativo especifico, os
procedimentos operacionais necessarios ao cumprimento das disposi¢cdes
introduzidas nesta Lei, incluindo, sem prejuizo de outros:

| - modelos padronizados de termos de compromisso, contratos e demais
instrumentos de aquisicdo e de cofinanciamento;

Il - critérios técnicos objetivos e 0s requisitos de prova documental para
justificativa de prorrogagao ou suspenséo do prazo de 60 (sessenta) dias a que se
refere o 81°-A do art. 10 da Lei n°® 14.758, de 19 de dezembro de 2023;

lll - templates e dicionarios de dados para alimentacdo e integracdo da
Plataforma Nacional de Estoque e DistribuicAo de Medicamentos Oncologicos
(PNE-Onco) com o Sistema Nacional de Gestdo (SNG), o Sistema de Informagdes
Ambulatoriais de Saude (SAI-SUS), o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude (CNES) e demais bases de dados publicas pertinentes;

IV - procedimentos e fluxos para a realizacdo de compras centralizadas
emergenciais, para utilizacdo de estoques estratégicos e para a atuacdo das
equipes de contingéncia do Ministério da Saude;

V - diretrizes para os instrumentos de transferéncia de recursos e para o
acompanhamento técnico e financeiro previsto no art. 2°-A da Lei n® 8.142, de 28 de
dezembro de 1990.

Art. 6° O Ministério da Saude encaminhara, semestralmente, ao Congresso
Nacional e ao Tribunal de Contas da Unido relatério circunstanciado sobre o
cumprimento dos prazos previstos no art. 81°-A do art. 10 da Lei n® 14.758, de 19 de
dezembro de 2023, a execucao das metas do PNEA-Onco, a situagcéo dos estoques
e as medidas de contingéncia adotadas, com disponibilizacdo publica e permanente

dos respectivos dados em formato aberto.

Art. 7° Para assegurar a concretizacdo das metas do PNEA-Onco, o Poder

Executivo incluira dotacdo orcamentaria especifica na Lei Orcamentaria Anual,
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identificada de forma destacada e destinada as acdes previstas nesta Lei, sem

prejuizo de outros recursos cabiveis.

Art. 8° O prazo maximo para implementacdo da Plataforma Nacional de
Estoque e Distribuicdo de Medicamentos Oncolégicos (PNE-Onco) sera de 180
(cento e oitenta) dias, contado da publicacéo desta Lei.

Paragrafo unico. O prazo para inicio do cumprimento quanto a obrigacédo de
assinatura de contratos e inicio regular de fornecimento para novas incorporacoes,

sera de 60 (sessenta) dias contados da publicacao desta Lei.

Art. 9° Os medicamentos incorporados ao SUS anteriormente a publicacdo
desta Lei deverdo ser regularizados pelo Ministério da Saude e pelos gestores
responsaveis em prazo escalonado, conforme grau de complexidade logistica.

| - Para insumos de logistica simples, o prazo € de até 90 (noventa) dias,
contados da publicagéo desta Lei;

Il — Para os insumos de logistica complexa, o prazo é de até 180 (cento e
oitenta), contados da publicacéo desta Lei.

Paragrafo anico. O Ministério da Saude publicara lista classificatéria dos
medicamentos abrangidos por essa regularizagdo, com a indicagdo do prazo

aplicavel e das medidas de contingéncia necessarias.

Art. 10 Até a plena implementacdo da PNE-Onco e da regularizacéo referida
no artigo anterior, fica autorizado o emprego de compras emergenciais centralizadas
e a Uutilizacdo de estoques estratégicos federais para atendimento imediato,

observadas as normas legais aplicaveis e com posterior prestacéo de contas.

Art. 11 As medidas de contingéncia e as sancdes administrativas previstas
nesta Lei deverdo observar os principios do contraditorio, da ampla defesa, da

motivacéo e da publicidade dos atos administrativos.

Art. 12 O disposto nesta Lei devera ser implementado em estrita observancia
aos principios constitucionais da legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia, bem como ao dever de protecdo da salde previsto no art.

196 da Constituicdo Federal, respeitadas as competéncias dos entes federativos.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura 17wam leg.br/CD260057691700

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rubens Pereira Junior

Apresentacdo: 25/02/2026 15:57:18.580 - Mesa

PLnNn.763/2026

7691700 *

26005

* C D




Art. 13 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 14 Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

JUSTIFICACAO

A Constituicdo Federal consagra o direito a saude como dever do Estado
(art. 196) e o SUS tem por finalidade assegurar acesso universal e igualitario as
acOes e servicos de saude. A recente incorporacdo de dezenas de medicamentos
oncologicos na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e a
persistente indisponibilidade de farmacos incorporados evidenciam déficit na cadeia
de aquisicdo, distribuicdo e oferta de servicos oncoldgicos, agravado pela
concentracdo dos servicos na Regido Sudeste.

A fixacdo de prazos legais para a efetiva disponibilizacdo apos
incorporacdo, a instituicdo de monitoramento publico em tempo real e a imposicéo
de metas de expansdo de Unacons/Cacons em regifes deficitarias constituem
medidas necessarias para garantir previsibilidade, equidade e efetividade do acesso,
em consonancia com a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal que reafirma a
obrigacdo estatal de prover politicas publicas de saude quando demonstrada a
necessidade e a existéncia de alternativa técnica viavel.

Aléem disso, a proposta aprimora governanca, responsabilizacao
administrativa e transparéncia, reduzindo judicializacdo e variacdes regionais no

atendimento oncolégico.

Sala das Sessoes, fevereiro de 2026.

RUBENS PEREIRA JUNIOR
Deputado Federal
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