CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.957, DE 2021

(Da Sra. Rejane Dias)

Altera a Lei n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais necessarios a sua
aplicacdo e a monitoracao da glicemia capilar aos portadores de diabetes
inscritos em programas de educacdo para diabéticos para assegurar 0
fornecimento gratuito dos produtos que especifica e da outras
providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-9937/2018.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Da Sra. REJANE DIAS)

Altera a Lei n° 11.347, de 27 de
setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e
materiais necessarios a sua aplicagao e
a monitoragdo da glicemia capilar aos
pacientes com diabetes inscritas em
programas de educacao para diabéticos
para assegurar o fornecimento gratuito
dos produtos que especifica e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 11.347, de 27 de
setembro de 2006, que dispbe sobre a distribuigao gratuita de
medicamentos e materiais necessarios a sua aplicagdo e a
monitoragao da glicemia capilar aos pacientes com diabetes
Mellitus e gestacional inscritos em programas de educacao para
diabéticos.

Art. 2° A ementa da Lei n° 11.347, de 27 de setembro

de 2006 passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Dispde sobre a distribuigao gratuita de medicamentos
e materiais necessarios a sua aplicagdo e a
monitoracdo da glicemia capilar aos pacientes com
diabetes inscritos em programas de educagao para
diabéticos.” (NR)
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O art. 1° da Lei n° 11.347, de 27 de setembro de

2006, passa a vigorar com a seguinte redagao:

‘Art. 1° Os pacientes com diabetes receberio,
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gratuitamente, do Sistema Unico de Saude - SUS, os

medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e os materiais necessarios a sua aplicacao e
a monitoragao da glicemia capilar.

§ 1° O Poder Executivo, por meio do Ministério da
Saude, selecionard os medicamentos e materiais de
que trata o caput, com vistas a orientar sua aquisicao
pelos gestores do SUS, assegurando aos pacientes
com diabetes Mellitus e Gestacional, inscritos no
cadastro unico do Governo Federal ou no cadastro
especial para diabéticos, o fornecimento gratuito de:

| — insulina;

Il — antidiabéticos orais;

lIl — reagentes para exames;

IV — seringas para aplicagao de insulina;

V — tiras reagentes

VI - adogante;

VIl — material de informacdo sobre o controle da
doenca;

VIIl — lancetas para pungao digital,

IX — aparelho de glicosimetro;

X —agulhas para canetas ou seringas;

Xl - dispositivo de perfusdo subcuntanea continuada
de insulina — PSCI, conhecido como bomba de infus&o

de insulina;

Xl — palmilhas e calgcados especiais;
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Xl — outros medicamentos e materiais que o

Ministério da Saude julgar necessarios;

§ 2° Os pacientes que possuem Diabetes Mellitus,
em acompanhamento regular na rede publica de saude ou centro
especializado em diabetes, terao direito a receber tratamento
com bomba de infusao de insulina, de que trata o inciso Xl, do
paragrafo anterior, deste artigo, de acordo com indicagao e

prescricao médica.

§ 3°0O Poder Publico na elaboragdo de suas
estratégias, planejamentos e agcdes em todos os niveis de atencao
a saude em diabetes, deve garantir processos continuados para
aquisicao e distribuicao de medicamentos, insumos e materiais para
tratamento dos pacientes com Diabete Millitus, no ambito da
assisténcia farmacéutica, nas quantidades adequadas e no tempo
oportuno, evitando afetar a qualidade de vida dos usuarios e a

credibilidade dos servigos e do sistema unico de saude.

§ 3° O drgao responsavel pela rede publica de saude,
deve promover campanhas educativas amplas a populacédo, de
forma clara e franca, a respeito dos critérios da boa atencao
farmacéutica, com orientacdes que conscientizem os pacientes da
importancia de adesdo completa e cuidadosa a todas as diretrizes
terapéuticas e instrucdes determinadas pelo Ministério da Saude
para a eficacia dos tratamentos e promover o uso racional de

medicamentos.

Art.3° Esta lei entra em vigor 180 (cento e oitenta)

dias apds sua publicagao.
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JUSTIFICACAO

A presente proposicao tem por objetivo especificar os
medicamentos que deverao ser distribuidos pelo Sistema unico de
saude no casos de pessoas portadoras de diabetes Mellitus e

gestacional.

O diabetes no Brasil é considerado uma das doencas
crbnicas mais relevantes ao sistema unico de Saude. Além do
tratamento medicamentoso dos pacientes com diabetes eles sofrem
também com um impacto econémico bastante grande, devido as
internacbes, procedimentos de pessoas que desenvolveram as
complicagcbes do diabetes, com quadros graves de insuficiéncia
renal, lesbes que necessitam de amputacbées de membros, além
dos desfechos cardiovasculares que sio a principal causa de morte

em pessoas com diabetes e que podem ser incapacitantes.

Diabetes mellitus € uma doenga na qual o organismo
nao produz uma quantidade suficiente de insulina ou ndo responde
normalmente a insulina, fazendo com que o nivel de agucar(glicose)

no sangue fique excepcionalmente elevdo.

O aumento do numero de pessoas com diabetes é
atribuido ao envelhecimento populacional e aos avangcos no
tratamento da doencga, mas, especialmente, ao estilo de vida atual,
caracterizado por inatividade fisica e habitos alimentares que
predispdem ao acumulo de gordura corporal. Tudo isso gera um
grande impacto na saude populacional e faz necessario haver um

suporte pelo sistema publico que consiga ofertar uma assisténcia
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especializada e medicamentos adequados para o tratamento do
diabetes.

A Lei Federal de n° 11.347, de 27 de setembro de
2006, esta em vigor e determina que os pacientes com diabetes
recebam, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude — SUS, os
medicamentos necessarios para o tratamento, assim como os
materiais exigidos para a sua aplicagao e a monitoragao da glicemia
capilar. O texto da lei afirma que, para ter este direito, é preciso
estar inscrito em algum programa de educacdo especial em
diabetes. Na pratica, a pessoa precisa ir ao posto de saude mais
proximo de sua residéncia, e cadastrar-se como paciente com
diabetes do SUS ou do Sistema de Informacdo em Hipertensao e
Diabetes (Hiperdia). No mesmo local, deve-se pedir pelos
medicamentos necessarios ao tratamento, prescritos pelo médico

responsavel em uma receita que sera ali apresentada.

O SUS atualmente disponibiliza os insumos para a
avaliacao do controle do diabetes somente para os pacientes
com diabetes tipo 1 e diabetes gestacional, mas nao para os
pacientes com diabetes tipo 2 nao insulinizados. Em alguns
estados do Brasil, o SUS possui alguns protocolos de distribuicdo
de analogos de insulina as pessoas com diabetes tipo 1, que podem
adquirir via judicial através da comprovagao medica da necessidade
e do beneficio de utilizar esse tipo de insulina em seu tratamento.

O Brasil, apesar de ser um dos paises com maior
numero de pessoas com diabetes, mais de 12 milhdes de pessoas’
ainda €& um pais que nao oferece um investimento publico

proporcional a sua populacdo doente, e enfrenta dificuldades como

1 https://www.endocrino.org.br/numeros-do-diabetes-no-brasil/ acesso em 14 out 2021.
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a falta de medicacbées ou de fitas reagentes para o controle
adequado do diabetes. Todavia é importante que todas as pessoas

busquem e saibam de seus direitos em relagédo ao tratamento.
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A saude é um direito universal garantindo pela

Constituicdo Federal de 1988. Isso quer dizer que todos tém direito
ao tratamento adequados, fornecidos pelo poder publico. Nesse
sentido o disposto no art. 196, da Carta Magna € bem claro ao falar

que:

“Art. 196 A saude é direitos de todos e dever do
Estado, garantindo mediante politicas sociais e
econbmicas que visem a reduc¢éo do risco de doenca
e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario
as agoes e servigos para a sua promogao, protecao e

recuperacéo.

Em face de sua relevancia, contamos com o apoio de

todos para a aprovagao deste projeto de lei.

Sala das Sessoes, em de novembro de 2021.

Deputada REJANE DIAS

*CD213087169100 =*
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solucéo
pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo 11
Da Saude

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servigos para sua promocao, protecdo e recuperacao.

Art. 197. S&o de relevancia publica as acdes e servicos de salde, cabendo ao poder
publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo
sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou
juridica de direito privado.

LEI N°11.347, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006

Dispbe sobre a distribuicdo gratuita de
medicamentos e materiais necessarios a sua
aplicacdo e a monitoracdo da glicemia capilar
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aos portadores de diabetes inscritos em
programas de educacdo para diabéticos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Os portadores de diabetes receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de
Saude - SUS, os medicamentos necessarios para o tratamento de sua condi¢cdo e 0s materiais
necessarios a sua aplicacao e a monitoracao da glicemia capilar. Atos do Poder Legislativo .

8 1° O Poder Executivo, por meio do Ministério da Salde, selecionara o0s
medicamentos e materiais de que trata o caput, com vistas a orientar sua aquisi¢do pelos
gestores do SUS.

8 2° A selecdo a que se refere 0 8 1° deverd ser revista e republicada anualmente ou
sempre que se fizer necessario, para se adequar ao conhecimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos, tecnologias e produtos no mercado.

§ 3° E condicio para o recebimento dos medicamentos e materiais citados no caput
estar inscrito em programa de educacao especial para diabéticos.

Art. 2° (VETADO)

Art. 3° E assegurado ao diabético o direito de requerer, em caso de atraso na
dispensacdo dos medicamentos e materiais citados no art. 1°, informag6es acerca do fato a
autoridade sanitaria municipal.

Paragrafo Unico. (VETADO)

Art. 4° (VETADO)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor no prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a contar
da data de sua publicacéo.

Brasilia, 27 de setembro de 2006; 185° da Independéncia e 118° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Guido Mantega

Jarbas Barbosa da Silva Junior

FIM DO DOCUMENTO
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