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PROJETO DE LEI N° DE 2023
(Da Sra. Deputada Federal Flavia Morais)

Altera a Lei n°® 11.347, de 27 de setembro de
2006, que "Dispde sobre a distribuicao gratuita de
medicamentos e materiais necessarios a sua
aplicacao e a monitoragao da glicemia capilar aos
portadores de diabetes inscritos em programas
de educacéo para diabéticos”.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

A Lei n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que passa a vigorar com as seguintes

alteracoes:

§ 4° Para fins desta lei considera-se materiais e insumos necessarios
0s seguintes itens:

| — antidiabéticos orais;

Il —insulina;

Il — seringas e/ou agulhas para aplicagao de insulina;

IV — glicosimetros;

V — lancetas;

VI — tiras reagentes para afericao de glicemia capilar;

VII — tiras reagentes para afericdo de cetonas;

VIII — material de informagéo sobre o controle da doenga. (NR)

Art. 2° Para pessoas com diabetes insulinodependentes, fica também
assegurado o fornecimento de:

| — sistema de monitorizagao continua de glicose;

Il — sistema de infusdo continua de insulina (bomba de insulina);

[ll — glucagon. (NR)
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Art 3° A disponibilizacdo dos medicamentos, insumos e tecnologias

PL n.4819/2023

previstos nesta lei estdo condicionados a prescricao médica (NR).
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Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.”

JUSTIFICAGAO

Em 27 de setembro de 2006 foi promulgada a Lei n°® 11.347, que "Dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais necessarios a sua aplicagéao e a
monitoragao da glicemia capilar aos portadores de diabetes inscritos em programas
de educacao para diabéticos.”, a qual surgiu por meio do PL 3073/2000, de autoria

do Senador José Eduardo Dutra.

O diabetes é uma doencga causada pela producéo insuficiente ou resisténcia a agao
da insulina, horménio que promove a entrada da glicose na célula, gerando energia

para 0 n0SSO corpo, cujos tipos mais conhecidos sao:

e Pré- diabetes: Ocorre quando os niveis de glicose no sangue estdo mais
altos do que o normal, mas ainda nao estao elevados o suficiente para
caracterizar diabetes tipo 1 ou tipo 2. E um sinal de alerta do corpo, que
normalmente aparece em obesos, hipertensos e/ou pessoas com alteracdes
nos lipidios.

e Diabetes tipo 1: O Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) ocorre quando o pancreas _

produz pouca ou nenhuma insulina, geralmente diagnosticado na infancia ou
adolescéncia —porém também pode ocorrer na fase adulta. O DM1 é uma
doencga autoimune na qual ha destruicao das células produtoras de insulina

(células beta pancreaticas) e, portanto, requer uso diario e permanente de
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insulina exégena para controlar os niveis de glicose no sangue. Vale dizer:
sem insulina, a pessoa com DM1 vai a obito.

e Diabetes tipo 2: O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) ocorre quando o
organismo nao consegue utilizar a insulina da forma correta ou ndo produz
insulina suficiente para controlar os niveis de glicose no sangue. Manifesta-
se mais frequentemente em adultos, e atinge cerca de 90% dos casos de
diabetes. Dependendo da gravidade, pode ser controlado apenas com
atividade fisica e planejamento alimentar. Em outros casos, exige o uso de
medicamentos orais e/ou insulina para controlar a glicose.

e Diabetes gestacional: Ocorre durante o periodo de gestagcédo, quando os
hormonios produzidos pela placenta inibem a agao da insulina no corpo da

gestante.

Consoante informagéo do Atlas do Diabetes da Federacgéao Internacional de
Diabetes (IDF), atualmente o Brasil é o 5° pais em incidéncia de diabetes no
mundo, atingindo 16,8 milhdes de pessoas, perdendo apenas para China, india,
Estados Unidos e Paquistdo. O tratamento nos anos iniciais apos o diagnéstico é
extremamente importante para o melhor controle da doenga e redugéo das
complicagbes em meédio e longo prazo, as quais incluem retinopatia diabética,
doencga renal do diabetes, neuropatia periférica e autonémica e obstrugao de

grandes vasos.

Estas complicagdes podem evoluir para perda da visdo, necessidade de
hemodialise e transplante renal, amputa¢des dos membros inferiores, infarto agudo
do miocardio, acidente vascular cerebral, entre outras comorbidades que resultam
em comprometimento da qualidade de vida, invalidez e morte precoce de pessoas

com diabetes.

Em setembro de 2023, a Agéncia Brasil divulgou levantamento realizado pela
Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia Vascular (SBACV) sobre o

recorde de amputacdes de pés e pernas em decorréncia do diabetes, realizadas
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pelo SUS, no periodo compreendido entre janeiro de 2012 e maio de 2023. Das
mais de 282 mil cirurgias, mais da metade dos casos envolve pessoas com
diabetes. Conforme a publicacdo, 10% dos pacientes que amputam um membro
inferior morrem no periodo perioperatorio, que inclui a fase pré-operatoria, a fase
operatéria e o pds-operatério; 30% morrem no primeiro ano apés a amputacao;

50% no terceiro ano; e 70%, no quinto.

Pesquisa publicada pela revista cientifica The Lancet em junho de 2023 afirma que:

“Em ritmo acelerado e considerado “alarmante” por especialistas, a prevaléncia da
diabetes deve mais que dobrar no mundo e chegar a um total de 1,3 bilhdo de
individuos com o diagndéstico em 2050 — cerca de 13% da populagdo mundial
considerando a estimativa das Nag¢des Unidas de 9,7 bilhdes de habitantes para o

ano-.

Estudo publicado pelo mesmo periddico cientifico afirma que a expectativa de vida
restante de uma crianga de 10 anos diagnosticada com DM1 em 2021 variou de
uma média de 13 anos em paises de baixa renda a 65 anos em paises de alta

renda.

O Brasil possui 588 mil pessoas com DM1, das quais apenas 10% a 25%
apresentam controle glicémico adequado. Também alarmante é o percentual de
adolescentes DM1 que possuem complicagdes relacionadas ao diabetes:

aproximadamente 32%.

Conforme art. 196 da Constituicdo Federal: “a saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do
risco de doencga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agoes e

Servigcos para sua promogao, protecéo e recuperacao”.

Portanto, faz-se necessaria a alteragao da Lei n°® 11.347/2006 para prever quais

medicamentos, insumos e tratamentos devem ser dispensados ao publico-alvo,
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contemplando novas tecnologias determinantes ao bom controle do diabetes, a

seqguir citados:

¢ Os antidiabéticos orais sdo substancias que, quando ingeridas, tém a

finalidade de reduzir a glicose e manté-la dentro do padrao.

¢ Ainsulina exdgena € um horménio administrado subcutaneamente que
permite a entrada de glicose nas células para ser transformada em energia e

seus tipos de acéo séao:
a) ultrarrapida;
b) rapida
c) prolongada;

d) intermediaria.

As insulinas fornecidas pela rede publica estdo dispostas em frascos, cuja
dosagem deve ser administrada via seringas, e em canetas, cuja dosagem deve

ser administrada via agulhas.

O auto monitoramento do nivel de glicose do sangue (AMGC) por intermédio da
medida da glicemia capilar é considerado uma ferramenta importante para seu
controle, sendo parte integrante do autocuidado das pessoas com diabetes. A
amostra do sangue € usualmente colhida na ponta dos dedos da mé&o por meio de
picada de lancetas, e utiliza medidores (glicosimetros) e tiras reagentes para aferir
o resultado. O AMGC deve ser oferecido de forma continuada e deve ser associado
as estratégias de educacédo em saude que visem aumentar a autonomia do
portador para o autocuidado. Recomenda-se as pessoas com diabetes medir a
glicemia de 3 a 4 vezes ao dia e em horarios de ocorréncia de maior descontrole
glicémico permitindo ajustes individualizados. O teste a noite é importante para a

prevencao de hipoglicemias noturnas.
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A monitorizagao do diabetes pode ser complementada por meio da pesquisa de
cetonas, cujo teste é realizado através de tiras de urina ou tiras de teste no sangue.
As cetonas sao resultado de um produto quimico do corpo, quando este néo é
capaz de utilizar glicose como fonte de energia, devido a falta de insulina e,
alternativamente, utiliza gordura. Este processo pode culminar em cetoacidose

diabética (CAD), que pode ser fatal. Recomenda-se o teste para hiperglicemias.

Sistema de monitorizagao continua de glicose ¢é tecnologia revolucionaria
no tratamento do diabetes que permite o monitoramento da glicose de forma
continua, 24 horas por dia. Funciona através da aplicacdo de sensor, que
fica acoplado ao brago e capta os niveis de glicose por meio de um
microfilamento que, sob a pele e em contato liquido intersticial, mensura a
glicose presente no intersticio. Sua leitura ocorre por meio de leitor ou de
tecnologia NFC, realizando o escaneamento em 1 segundo, inclusive sobre
a roupa. A cada escaneamento o leitor mostra um grafico com o passado, o
presente e o futuro da glicose por meio de seta de tendéncia. Ademais, a
tecnologia disponibiliza relatérios com uso do sensor, padrdes diarios, tempo
no alvo, eventos de glicose baixa, média de glicose, grafico diario e
hemoglobina glicada estimada pelo periodo de até 90 dias, facilitando
decisbes terapéuticas importantes para evitar oscilagées glicEmicas,
permitindo imediata correcdo quando apresentada a tendéncia da glicose e

reduzindo danos relacionados a hipoglicemias e hiperglicemias.

O Sistema de Infusao Continua de Insulina (SICI), também conhecido
como bomba de insulina, por sua vez, € um equipamento tecnoldgico de
suporte metabdlico, sob prescricdo médica, que libera insulina de forma
continua, em doses pequenas e exatas, de acordo com as necessidades do
usuario, assemelhando-se ao funcionamento fisiolégico do pancreas. As

bombas de insulina sdo precisas, pois podem realizar administragao de
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microdoses, 0 que permite melhor controle da glicose, além de serem mais

seguras, especialmente para criangas.

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) elenca como vantagens do uso do
referido sistema:
v flexibilidade, permitindo ao paciente alterar a insulina basal de acordo
com a necessidade e injetar doses de bolus frequentes sem a
exigéncia de injegdes repetidas, as quais podem ser calculadas
através de softwares incorporados ao sistema, auxiliando o paciente
nesse processo;
v reducgao dos episddios de hipoglicemias em geral, principalmente as
graves (sintomaticas/assintomaticas), bem como de hiperglicemias,
decisiva para evitar as complicagdes relacionadas ao diabetes;

v" melhora do controle glicémico, se comparado aos outros tratamentos.

Nos Estados Unidos, o uso do sistema de infusdo continua de insulina teve inicio
na década de 70 e, no Brasil, chegou ha cerca de 20 anos. No momento, ao redor
do mundo, o SICI é o tratamento primario/prioritario indicado aos DM1 nos seguros

de saude e servigos publicos.

A mudancga de paradigma no tratamento do DM1 com o advento de sistemas de
administragao de insulina controlados por algoritmos baseados em monitoramento
continuo de glicose em tempo real mudou o cenario clinico ao fornecer novos alvos
terapéuticos, bem como representou um salto na proporc¢ao de usuarios atingindo
com seguranga esses objetivos, alcangados por meio de alarmes e suspenséao

automatica.

Por fim e ndo menos importante temos o glucagon, horménio natural que tem efeito
contrario ao da insulina. Este medicamento ajuda o corpo a liberar glicose para a
corrente sanguinea através da transformacéao do glicogénio armazenado no figado

em glicose e age em até 10 minutos. O uso deste medicamento é bastante eficaz
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para tratar hipoglicemias graves em criangas e adultos nas situag¢des de perda de

consciéncia e impossibilidade de ingestao de fontes de agucar. Assim como a

PL n.4819/2023

insulina é disponibilizada na rede publica, faz-se imprescindivel garantir o

Apresentacdo: 03/10/2023 18:47:39.497 - MESA

fornecimento conjunto com o glucagon, que pode prevenir o coma, convulsao,

deméncia e a morte de pacientes com diabetes nas situa¢des de hipoglicemia.

De acordo com informacdes do Boletim elaborado pelo Instituto para Praticas
Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP), de 2018, a insulina exégena, em todas
as apresentacgdes, tipos de dispositivos de administracao, formulacdes e
concentracgdes, esta entre os medicamentos que mais causam danos aos
pacientes. O documento evidencia a recorréncia de erros de medicagao, eventos
adversos e hospitalizacdes no tratamento do diabetes. Aduz, ainda, que a
administragdo de doses excessivas pode resultar em hipoglicemia, encefalopatia

irreversivel, coma hipoglicémico, convulsdes e morte.

O Boletim menciona o langamento pela Organizagao Mundial da Saude (OMS), em
2017, do 3° Desafio Global de Seguranga do Paciente com o tema “Medicagédo sem
Danos”. Estao entre os medicamentos classificados como potencialmente
perigosos (ou medicamentos de alta vigilancia) e definidos como prioritarios no
desafio global: antimicrobianos; insulina; opioides e outros sedativos; agentes
antineoplasicos. Todos os farmacos citados necessitam de dupla checagem para

sua aplicagao.

Importante consignar que o documento foi elaborado sob coordenagéo do ISMP
com financiamento do Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia e Insumos Estratégicos/Departamento de Assisténcia Farmacéutica e _

Organizacao Pan-Americana de Saude (OPAS).

Vale frisar: O controle glicEmico adequado é imprescindivel para a redugao
significativa dos riscos de diagnostico e evolugdo de complicagdes. Importante

mencionar que o tratamento inadequado do diabetes onera ndo apenas os cofres
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publicos, mas também os planos de saude com tratamentos das comorbidades
relacionadas. Por outro lado, ha desoneragao quando prevenidas tais

complicagoes.

De acordo com a OMS, saude € um estado de completo bem-estar fisico, mental e
social, e ndo apenas auséncia de doenca ou enfermidade. O direito a saude
garante outros direitos fundamentais, a exemplo da educacéo, protecao a

maternidade e a infancia, trabalho, lazer, vida.

Desse modo, o presente Projeto de Lei tem o objetivo de suprimir omissoes, vindo
a acrescentar uma maior abrangéncia nos atendimentos e na distribuicao de
medicamentos, insumos e tecnologias necessarios, aumentando a qualidade de

vida das pessoas com diabetes.

Por todo exposto, e certa do compromisso desta Casa com o permanente
aprimoramento do conjunto normativo federal, rogo aos nobres colegas a

aprovacao desta proposicao.

Sala das Sessodes, em de Outubro de 2023.
Atenciosamente,

P/ | ,7—? .
" ,[QL"{,( L ///é,-“{..a’,{.. -

Deputada FLAVIA MORAIS
PDT/GO
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CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMACAO — CEDI
Coordenacéo de Organizacdo da Informacdo Legislativa— CELEG

LEI N°11.347, DE 27 DE
SETEMBRO DE 2006.
Art. 1°

https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:1ei:200609-
27:11347

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4819/2023
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