SENADO FEDERAL

Gabinete da Senadora Dra. Eudocia

PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Da Senadora DRA EUDOCIA)

Institui o Programa Nacional
de Reaproveitamento de
Medicamentos Oncoldgicos
de Alto Custo, no ambito do
SUS.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei Institui o Programa Nacional de Reaproveitamento de
Medicamentos Oncolégicos de Alto Custo, no ambito do SUS.

Art. 2° Fica instituido, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),
o Programa Nacional de Reaproveitamento de Medicamentos Oncologicos
de Alto Custo, destinado a identificagdo, avaliagdo, redistribuicao e
utilizagdo segura de medicamentos elegiveis, observadas as normas
sanitarias aplicaveis.

§ 1° Esta Lei institui regime excepcional em relacdo as normas gerais
de descarte de medicamentos aplicavel, exclusivamente, as hipoteses e
condi¢des nela previstas.
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§ 2° E vedada, sob qualquer titulo, a cobrang¢a do paciente beneficidrio
pelo medicamento reaproveitado, bem como sua comercializagdo por pessoa
fisica ou juridica, publica ou privada.

§ 3° Os medicamentos reaproveitados permanecerdo sujeitos as
normas de farmacovigilancia, rastreabilidade e recolhimento sanitario
aplicaveis aos demais medicamentos utilizados no SUS.

§ 4° Os medicamentos elegiveis poderao ser redistribuidos entre
estabelecimentos integrantes do SUS, inclusive entre Municipios, Estados e
Distrito Federal, observadas as condi¢des de transporte, armazenamento,
rastreabilidade e seguranga sanitaria.

Art. 3° Sao objetivos desta Lei:

I — reduzir o desperdicio de recursos publicos;

IT — ampliar o acesso de pacientes ao tratamento oncoldgico;

IIT — conferir maior eficiéncia a gestao da assisténcia farmacéutica;

IV — assegurar o uso racional de medicamentos de elevado valor
econdmico;

V — promover a sustentabilidade do sistema publico de saude.

Art. 4°. Poderdo ser objeto de reaproveitamento os medicamentos
oncoldgicos de alto custo que:

I — tenham sido adquiridos com recursos publicos, inclusive em
cumprimento de decisao judicial;

II — deixem de ser utilizados em razao de alteracdo da indicagao
terapéutica, contraindicagdo clinica, suspensdo do tratamento, evolucao da
doenga, Obito do paciente ou outra circunstancia médica devidamente
comprovada;

IIT — preencham todos os requisitos técnicos e sanitarios previstos
nesta Lei e em sua regulamentacao.

Pardgrafo unico. Somente poderao ser objeto de reaproveitamento os
medicamentos que tenham permanecido, durante todo o periodo posterior a
sua aquisi¢ao, sob a custodia continua da farmacia hospitalar ou da unidade
de assisténcia farmacéutica responsdvel, sendo vedado o reaproveitamento
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de medicamento que tenha sido entregue ao paciente ou a seu representante
legal, ainda que posteriormente devolvido.

Art. 5°. O reaproveitamento dependera da comprovagao cumulativa
dos seguintes requisitos:

I — a integridade fisica do medicamento e de sua embalagem original,
sem indicios de violagdo ou adulteragao;

II — a manuten¢do das condi¢des de armazenamento e transporte
exigidas pelo fabricante durante todo o periodo de guarda, inclusive quanto
a temperatura, umidade e demais parametros técnicos aplicaveis;

IIT — a rastreabilidade completa do medicamento, compreendendo
identificagdo do lote, nimero de série, origem e demais informacdes
necessarias para garantir sua autenticidade e seguranca;

IV — o prazo de validade suficiente para possibilitar sua utilizacao
segura pelo novo paciente;

V — a inexisténcia de qualquer comprometimento da qualidade,
estabilidade ou eficacia do medicamento;

VI — a observancia das normas expedidas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Art.  6° Os medicamentos elegiveis permanecerdo  sob
responsabilidade técnica da farméacia hospitalar ou da unidade de assisténcia
farmacéutica responsavel, competindo-lhe:

I — avaliar sua elegibilidade para reaproveitamento;
IT — realizar os registros necessarios para garantir a rastreabilidade;

Il — promover sua redistribuicdo para pacientes com indicagao
terapéutica compativel,

IV — obter e registrar o consentimento livre e esclarecido do paciente,
ou de seu representante legal, quanto ao recebimento de medicamento
reaproveitado, previamente a dispensagao.

V - A recusa do paciente ou de seu representante legal em receber
medicamento reaproveitado ndo implicara perda, suspensao ou alteracao de
seu direito ao tratamento regularmente disponibilizado pelo SUS.
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Art. 7°. A distribuicdo do medicamento observara critérios objetivos,
transparentes e previamente estabelecidos, de modo a assegurar tratamento
1sondmico entre 0s pacientes.

§ 1° Para fins do disposto no caput, serdo considerados, de forma
sucessiva e, quando cabivel, cumulativa:

I — a compatibilidade da indicagdo médica com as condi¢des clinicas
do paciente e as diretrizes terapéuticas aplicaveis;

IT — a urgéncia clinica, considerada a gravidade do quadro e o risco de
agravamento da doenga;

IIT - o risco decorrente da interrupgao, do atraso ou da descontinuidade
do tratamento;

IV —a ordem cronologica de apresentacao da solicitacao regularmente
instruida; e

V — a proximidade do vencimento do medicamento, quando sua
utilizacdo em prazo compativel com a validade puder evitar desperdicio sem
comprometer a seguranca, a eficacia ou a adequacao do tratamento.

Art. 8°. Os estabelecimentos integrantes do SUS, inclusive os hospitais
filantropicos e demais entidades privadas conveniadas ou contratadas que
participem da aquisi¢do ou dispensagdo de medicamentos com recursos
publicos na forma desta Lei, deverdo comunicar periodicamente ao
Ministério da Satde, na forma do regulamento, os medicamentos
reaproveitados, os quantitativos redistribuidos, a economia obtida e os
medicamentos descartados, observada a legislacao sobre protecao de dados
pessoais.

Art. 9. O Ministério da Saude mantera sistema eletronico nacional
destinado ao registro, consulta e acompanhamento dos medicamentos
elegiveis ao reaproveitamento.

Art. 10. Esta Lei ndo prejudica a aplicacdo da Lei n°® 15.279, de 2 de
dezembro de 2025, que dispde sobre a isencdo tributaria na doagdo de
medicamentos, e serd implementada em articulacdo com as diretrizes de
governanca estabelecidas pela Lei n° 15.385, de 10 de abril de 2026, que
institui o Marco Regulatorio da Vacina e dos Medicamentos de Alto Custo
Contra o Cancer.
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Art. 11. Esta Lei sera implementada em consonédncia com a Politica
Nacional de Prevencao e Controle do Cancer, instituida pela Lei n°® 14.758,
de 19 de dezembro de 2023, observadas as normas da assisténcia
farmacéutica e da vigilancia sanitaria.

Art. 12. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de até 180
(cento e oitenta) dias, contados da data de sua publicagao.

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

JUSTIFICATIVA

A presente proposicdo institui o Programa Nacional de
Reaproveitamento de Medicamentos Oncologicos de Alto Custo, com o
objetivo de estabelecer um sistema nacional de redistribuicio segura de
medicamentos que, por razdes clinicas supervenientes, deixam de ser
utilizados pelo paciente originalmente destinatario.

E importante esclarecer que, em regra, nio ha impedimento juridico
absoluto para que um medicamento oncoldgico de alto custo, adquirido
em razao de decisdo judicial, por exemplo, seja destinado a outro paciente
quando o autor da acio deixa de utiliza-lo por motivos médicos (como
alterag¢do do protocolo terapé€utico, progressao da doenca, contraindicacao ou
obito). Contudo, essa redistribui¢ao depende do cumprimento de requisitos
sanitarios, técnicos ¢ administrativos.

O que determina a possibilidade de utilizagdo por outro paciente sao
as condicoes sanitarias, a rastreabilidade e os protocolos de gerenciamento
do medicamento. A auséncia de mecanismos legais e administrativos
especificos para disciplinar esse reaproveitamento ¢ justamente uma das
causas do desperdicio de medicamentos oncoldgicos de elevado custo no
SUS.

Atualmente, inimeros medicamentos oncologicos de elevado custo
sio_adquiridos pelo Sistema Unico de Saide — SUS, inclusive em
cumprimento de decisoes judiciais, mas acabam sendo inutilizados em
razdo de alteracdo do protocolo terapéutico, progressdo da doenga,
contraindicacdo médica ou falecimento do paciente.
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Na auséncia de disciplina legal especifica, esses medicamentos,
muitas vezes ainda integros, dentro do prazo de validade e armazenados em
condi¢des adequadas, sao encaminhados para descarte ou incineracio,
ocasionando desperdicio expressivo de recursos publicos.

E importante esclarecer que a principal norma sanitaria que trata do
assunto ¢ a RDC Anvisa n° 222/2018, que regulamenta o gerenciamento
dos Residuos de Servicos de Satude (RSS).

Os medicamentos sdo, em regra, enquadrados no Grupo B, quando
contém substancias quimicas que apresentam risco a saude publica ou ao
meio ambiente. Para esses residuos, a RDC estabelece que o gerenciamento
deve observar a periculosidade das substancias.

O ponto mais importante estd no art. 59 da RDC 222/2018. Os
residuos de medicamentos que contenham: produtos hormonais; produtos
antimicrobianos;  citostaticos;  antineoplasicos;  imunossupressores;
digitalicos; imunomoduladores; e antirretrovirais.

Quando descartados por servigos assistenciais de satude, farmacias,
drogarias e distribuidores, ou quando apreendidos, devem ser submetidos
a tratamento ou destinados a aterro de residuos perigosos — Classe 1.

Tal realidade revela manifesta incompatibilidade com o principio
constitucional da eficiéncia, previsto no caput do art. 37 da Constitui¢cdo
Federal, que impde a Administracdo Publica o dever de utilizar os recursos
publicos da forma mais racional e produtiva possivel. Também afronta o
principio da razoabilidade, pois conduz a destrui¢do de medicamentos
potencialmente aptos ao tratamento de outros pacientes que aguardam o
mesmo medicamento, frequentemente por longos periodos.

A _proposta _nao__flexibiliza as exigéncias _sanitidrias _nem
compromete a seguranca do paciente. Ao contrario, condiciona o
reaproveitamento ao atendimento de rigorosos critérios técnicos, entre
eles a preservacao da embalagem original, a comprovacao das condi¢gdes de

armazenamento e transporte, a manuten¢do da cadeia de frio quando
aplicavel, a rastreabilidade integral do medicamento, a verificacdo do prazo
de validade e a certificacdo de sua integridade pelo farmacéutico
responsavel, sempre em conformidade com as normas da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
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A iniciativa acompanha tendéncia observada em diversos paises.
Os Paises Baixos desenvolveram o projeto ROAD (Redispensing of Oral
Anticancer Drugs), estudo multicéntrico que demonstrou ser possivel
redistribuir medicamentos oncologicos orais nao utilizados mediante rigido
controle de qualidade, reduzindo significativamente o desperdicio e gerando
economia ao sistema de satide sem prejuizo da seguranga dos pacientes. Os
medicamentos retornados somente eram redispensados apds verificagdo da
autenticidade, da embalagem inviolada, da temperatura de armazenamento ¢
do prazo de validade.

No ambito europeu, o debate sobre a redispensagdo de medicamentos
ganhou relevancia diante do elevado desperdicio de medicamentos de alto
custo e da escassez de diversos tratamentos. Estudos recentes indicam que
programas de reaproveitamento, quando submetidos a rigorosos

protocolos de rastreabilidade e controle de qualidade, podem contribuir
simultaneamente para a sustentabilidade financeira dos sistemas de
saude, para a reducao do impacto ambiental e para a ampliacdo do
acesso aos medicamentos.

A Organizacio Mundial da Saidde também tém enfatizado a
necessidade de ado¢ao de boas praticas para reduzir o desperdicio de
medicamentos e aperfeicoar sua gestao ao longo de todo o ciclo de vida,
recomendando que os paises adotem procedimentos seguros e tecnicamente
validados para o gerenciamento de medicamentos ndo utilizados nos servicos
de saude.

No plano internacional, merecem destaque ainda os padroes
técnicos da International Society of Oncology Pharmacy Practitioners
(ISOPP), que preveem procedimentos especificos para devolugdo,
avaliagdo, documentacdo e eventual reutilizagdo de medicamentos
oncoldgicos, sempre sob responsabilidade da farmacia hospitalar e mediante
protocolos rigorosos de controle de qualidade e rastreabilidade.

Dessa forma, o presente projeto harmoniza a protecio da saude
publica, a seguranc¢a sanitaria e a boa administracio dos recursos
publicos, permitindo que medicamentos de elevadissimo valor econdmico,
cuja qualidade e seguranca estejam plenamente preservadas, possam
beneficiar outros pacientes em vez de serem intutilmente destruidos.
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Trata-se de medida que fortalece a eficiéncia administrativa,
concretiza os principios da economicidade e da razoabilidade, reduz
desperdicios, promove a sustentabilidade do SUS e amplia o acesso da

populacio aos tratamentos oncoldgicos, sem afastar qualquer exigéncia

sanitaria estabelecida pela Anvisa.

Diante do exposto, por ser de relevancia social, peco o apoio dos
nobres pares para a aprovagao deste Projeto de lei.

Sala das sessoes, 01 de outubro de 2026.

Senadora Dra. EUDOCIA
(PSDB/AL)
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