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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n® 2.725, de 2024, propde a inclusdo do
medicamento tirzepatida na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
Rename e, consequentemente ser dispensado pelo Sistema Unico de Saude —
SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2 (DM2).

Nas justificativas a iniciativa, o autor esclareceu que a tirzepatida
€ um tratamento adjuvante a dieta e aos exercicios que sdo combinados para
melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2 (DM2).
Citou uma pesquisa que teria revelado que a prevaléncia desse tipo de diabetes
passou de 5,5% para 7,4%, entre os anos de 2006 a 2019. Destacou que o
Brasil tem cerca de 16,8 milhdes de pessoas com essa doencga, sendo mais de
14 milhdes com tipo 2, com estimativas que apontam para cerca de 20 milhdes
de diabéticos no ano de 2045. Concluiu que o aumento de casos e de

diagnosticos seriam uma consequéncia do crescimento do sedentarismo, maus

Camara dos Deputados Anexo IV Gabinete 656 CEP 70.160-700 Brasilia-
DF Tel.: (61) 3215-5656/3656 dep.carladickson(@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD259924608500
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carla Dickson

|

=>PL 2725/2024
PRLnNn.1

presentacdo: 08/07/2025 09:44:15.093 - CSAUD
PRL 1 CSAUDE

|

*CD259924608500 %




CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputada Carla Dickson

habitos alimentares e da obesidade. Defendeu que a proposicao observa a
dignidade da pessoa humana, o dever estatal de implementacao dos direitos

sociais e a preservacao da saude dos cidadaos em geral.

A matéria foi distribuida para a apreciagao conclusiva das
Comissdes de Saude; de Financas e Tributacdo, para aferica de sua adequacgao
financeira e orgamentaria; e de Constituicdo e Justica e de Cidadania, para

avaliagao sobre a sua constitucionalidade e juridicidade.

No ambito desta Comissdo de Saude, nao foram apresentadas

emendas aos Projetos durante o decurso do prazo regimental.

E o relatorio.

Il - VOTO DA RELATORA

Trata-se de Projeto de Lei que propde a inclusdo obrigatoria do
medicamento tirzepatida na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais —
Rename, com a consequente incorporacéo desse produto ao Sistema Unico de
Saude — SUS. Compete a esta Comissdo a avaliagdo do mérito da sugestao

perante o direito a saude e para os sistemas de saude do pais.

Inicialmente, importante salientar que a inclusdo de novas
tecnologias, a padronizagdo e a incorporagdo de medicamentos para uso no
SUS sdo atos de competéncia do Ministério da Saude e que devem ser
adotados somente apds as analises técnico-cientificas e econdmicas
pertinentes, com énfase na avaliagdo custo-efetividade comparativa com as
tecnologias em uso, que sado realizadas pela Comissdo Nacional de

Incorporacao de Tecnologias ao SUS — Conitec.
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Quando se utiliza da for¢ca legal para essa providéncia, ha
renuncia dessas analises que servem para preservar o interesse publico e
permitir que o SUS atue de forma eficiente e econdmica. Alias, o ideal seria a
definicdo, de forma prioritaria, dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
para que se assegure uma interven¢do mais adequada segundo o conhecimento
cientifico disponivel e seja tragada uma linha de cuidados para cada cenario

possivel.

No caso da atual sistematica de incorporagao, definida nos arts.
19-M a 19-V da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, verifica-se que ela
atende a principios gerais de direito de alta relevancia, como os da eficiéncia
administrativa, da economicidade, da impessoalidade, da supremacia do
interesse publico, da legalidade e da legitimidade. A ideia da avaliagao técnico-
cientifica e econémica é que o SUS possa fazer mais acdes e servicos de saude
com menos recursos. O fundamento dessa forma de atuar € a protecdo do

interesse publico, a defesa de direitos difusos, transindividuais.

Por isso, considero importante observar a sistematica legal
vigente, de modo a preservar os citados principios gerais de direito e, assim,
proteger o interesse publico. Tal posicionamento recomenda que nao se utilize
da forca da lei para definir quais produtos serdo utilizados em tratamentos
médicos, deixando que a avaliagdo técnico-cientifica e econdmica direcione a

gestao publica.

Nada obstante, vislumbro méritos na proposi¢gao que merecem
ser destacados e acolhidos. Pode-se perceber que a iniciativa enfrenta uma
questao relevante atualmente em saude publica, que é a ampliagcado do leque de
terapias disponibilizadas pelo SUS para o tratamento da diabetes do tipo 2, que
€ um tipo caracterizado pela resisténcia a insulina ou por um déficit na secregao

pancreatica dessa substancia.
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De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes, o pais ja
possui cerca de 18 milhdes de pessoas com diabetes tipo 2. Ja a pesquisa
Vigitel Brasil 2023, do Ministério da Saude, indicou que 10,2% da populagao
brasileira vive com diabetes (tipo 1 e 2), sendo que 90% desse total teria o tipo
2. A resisténcia a insulina € um fator precursor desse tipo de diabetes, condi¢cao
que esta fortemente associada a fatores predisponentes, como sobrepeso,

obesidade, sedentarismo e habitos alimentares inadequados.

Diante desse quadro e da variabilidade que é vista nos casos
diagnosticados dessa doenga, € essencial que o SUS disponha de farmacos
com diferentes mecanismos de ag¢ao farmacoldgica, além de produtos mais
modernos, mais atuais, que geralmente sdo mais eficazes e apresentam menos
efeitos adversos. Os principios ativos que atuam como agonistas dos receptores
GLP-1, como a liraglutida, a semaglutida e a tirzepatida, podem ser utilizadas
também na fase em que a obesidade ou o sobrepeso atuem como fatores
predisponentes, com influéncia direta na resposta organica a insulina. Em razao
disso, considero que a proposicao pode ter seu mérito acolhido parcialmente, na

forma de um substitutivo, anexo a este Voto.

Ante o exposto VOTO pela APROVACAO do Projeto de Lei n°

387, de 2025, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comisséao, em de de 2025.

Deputada CARLA DICKSON
Relatora
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.725, DE 2024

Altera a Lei n° 13.895, de 30 de outubro
de 2019, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica integral as pessoas com diabetes
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 1° da Lei n® 13.895, de 30 de outubro de 2019,
passa a vigorar acrescido do § 2° seguinte, renumerando-se o atual paragrafo
unico para §1°:

§2° A Assisténcia Integral a Pessoa Diabética envolve o acesso
aos medicamentos necessarios ao tratamento e controle da glicemia, de
diferentes classes terapéuticas de modo a atender as peculiaridades dos
pacientes e em consonancia com o definido em protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas aprovados pelo Poder Publico, nos termos dos arts. 19-M a 19-V da
Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

Sala da Comisséao, em de de 2025.

Deputada CARLA DICKSON
Relatora
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