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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 2.650, de 2025, da Deputada Iza Arruda,
institui a Politica Nacional de Atencgao Integral a Pessoa com Doenga Celiaca,
no ambito do Sistema Unico de Satude (SUS), e altera a Lei n° 10.674, de 16 de
maio de 2003, que dispde sobre a obrigatoriedade de rotulagem quanto a

presenga ou auséncia de gluten em alimentos industrializados.

A Proposicao estabelece, entre outras medidas, objetivos
voltados a deteccdo precoce, diagndstico, tratamento, acompanhamento,
orientacdo nutricional, capacitagdo profissional, inclusdo social, fomento a
pesquisa e revisdo periodica dos parametros de rotulagem pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Dispde ainda sobre a possibilidade
de fornecimento de alimentos isentos de gluten em programas assistenciais e
determina que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude e da Conitec sejam observados no atendimento a pessoa com doenga

celiaca.

Na justificacdo, a autora salienta que a doencga celiaca € uma
enfermidade cronica, de origem autoimune, desencadeada pela ingestdo de

gluten, proteina presente no trigo, centeio e cevada, e que seu tratamento
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requer acompanhamento continuo e dieta isenta da substancia. Ressalta a
importancia da adogdo de politicas publicas especificas para ampliar o
diagnéstico, fortalecer o acesso a alimentos adequados, capacitar profissionais
de saude e assegurar melhor qualidade de vida as pessoas com doenga

celiaca e seus familiares.

O PL tramita em regime ordinario e foi distribuido, em carater
conclusivo, as Comissdes de Saude (CSAUDE) e de Constituicdo e Justica e
de Cidadania (CCJC), para exame da constitucionalidade, juridicidade e técnica
legislativa. Na CSAUDE, ndo foram apresentadas emendas no prazo

regimental.

E o Relatorio.

Il -VOTO DA RELATORA

Cabe a esta Comissao de Saude apreciar o mérito do Projeto
de Lei n° 2.650, de 2025, da Deputada lza Arruda, quanto ao mérito, no que
tange a questdes referentes ao seu campo tematico e as suas areas de
atividade, nos termos regimentais. Informamos que o enfoque desta Comissao
€ a contribuicdo deste PL para a defesa da Saude neste Pais. Ressaltamos
que a analise quanto a constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa
sera objeto de deliberagdo pela CCJC, conforme determina o Regimento

Interno da Camara dos Deputados.

A doenga celiaca € reconhecida como problema de saude
publica pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pelo proprio Ministério da
Saude, que a inclui entre as condi¢cdes crénicas de relevancia para as politicas
de atencdo especializada. Estudos internacionais estimam prevaléncia média
em torno de 1% da populagdo mundial, mas dados nacionais apontam para
subdiagnostico expressivo, em razdo da inespecificidade dos sintomas e da

limitada oferta de exames confirmatorios’.

O tratamento consiste essencialmente na exclusao rigorosa do

gluten da dieta. Porém, a adesao alimentar € um desafio cotidiano que impacta

' https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2023/20230717_pcdt_doenca-celiaca.pdf
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diretamente a qualidade de vida das pessoas acometidas. Nesse sentido, a
Proposigao em exame contribui para dar maior visibilidade ao tema, ao integrar
o cuidado as diretrizes do Sistema Unico de Saude e reforcar a importancia de

acdes de diagnostico precoce, orientagao nutricional e educagao em saude.

Ressalte-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Doencga Celiaca, atualizado pelo Ministério da Saude em 2025, reforga
essas medidas ao consolidar recomendacbes sobre diagnostico,
acompanhamento multiprofissional e acesso a insumos necessarios ao

tratamento no @mbito do SUSZ.

A literatura médica mostra que o diagndstico e a adesao a dieta
isenta de gluten reduzem drasticamente os riscos de complicagbes, como

anemia, osteoporose, infertilidade e até neoplasias gastrointestinais®.

Especificamente em relagdo ao texto do PL, do ponto de vista
das politicas publicas, observa-se a pertinéncia de envolver a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) na atualizacdo periddica dos parametros de
rotulagem, o que promove o alinhamento com diretrizes internacionais como o
Codex Alimentarius da FAO/OMS, que estabelece padrdes para a rotulagem de
alimentos destinados a pessoas com intolerdncia ao gluten*. Essa medida

contribui para a harmonizagao regulatoria.

Por fim, é igualmente relevante a previsdo, no Projeto, de apoio
técnico e financeiro da Unido aos entes federativos que optarem por aderir as
acbes de fortalecimento da Politica. Trata-se de desenho normativo que
respeita a autonomia organizacional de Estados, Distrito Federal e Municipios,
mas assegura suporte da esfera federal, em consonancia com o principio da

cooperacao federativa previsto no art. 23 da Constituicao Federal.

Porém, embora extremamente meritério o texto original do
Projeto, consideramos necessario apresentar um texto Substitutivo para
conferir maior clareza e abstracdo normativa, em consonancia com a Lei
Complementar n° 95, de 1998. O Substitutivo reformula o art. 2°, e transforma

0s “objetivos” em “diretrizes”, com linguagem mais geral e com remissao as

2 https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/d/doenca-celiaca/@@download/file
% https://bvsms.saude.gov.br/doenca-celiaca

4 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/dialogo-setorial-virtual-aborda-revisao-
da-rotulagem-de-alimentos-alergenicos/Documentodebasesobrerotulagemdealergnicos.pdf
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normas do Ministério da Saude, além de condicionar a execucdo a
disponibilidade orcamentaria; altera o art. 4°, que antes previa a inclusdo de
alimentos sem gluten na cesta basica, para determinar que o Poder Executivo
federal avalie essa possibilidade em cooperagcdo com os entes federativos, com
respeito a reparticdo constitucional de competéncias; mantém as disposi¢des
relativas a Anvisa e a Lei n° 10.674, de 2003; inclui um novo capitulo de
cooperacao federativa, que prevé apoio técnico e financeiro da Unido, adesao
facultativa e termo de cooperacgao; acrescenta clausula orgamentaria propria; e
ajusta o dispositivo sancionatoério, ao prever a aplicagdo da lei e de sua
regulamentagdo, com responsabilizacdo civil e penal. Dessa forma, o
Substitutivo preserva a finalidade central do Projeto, mas o faz de maneira mais

compativel com a reparticio de competéncias do Sistema Unico de Saude.

O nosso voto, portanto, é pela APROVACAO do PL n° 2.650,

de 2025, da Deputada Iza Arruda, na forma do Substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em 24 de setembro de 2025.

Deputada DRA. ALESSANDRA HABER
Relatora
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.650, DE 2025

Institui a Politica Nacional de Atencgao
Integral a Pessoa com Doenga Celiaca no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), e
altera a Lei n° 10.674, de 16 de maio de
2003.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei institui a Politica Nacional de Atencéo Integral a
Pessoa com Doenga Celiaca no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), e
altera a Lei n® 10.674, de 16 de maio de 2003.

Art. 2° Constituem diretrizes da Politica Nacional de Atencéao

Integral & Pessoa com Doenga Celiaca:

| - a promogdo da detecgdo precoce, do diagndstico, do
tratamento e do acompanhamento da doenga celiaca, nos termos das normas

do Ministério da Saude;

Il - a orientagdo nutricional, a promogédo de programas de
educacdo alimentar e a ampliagdo do acesso a insumos, observada a

disponibilidade orgamentaria e a regulamentacao do Poder Executivo;

[l - a capacitacdo de profissionais de saude para o

atendimento adequado as pessoas com doenca celiaca;

IV - a promogéao da inclusao social e da qualidade de vida das

pessoas com doenga celiaca;

V - o fomento a pesquisa e a educagdo em saude sobre a

doenca celiaca.

Art. 3° O atendimento a pessoa com doenca celiaca observara

os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas definidos pelo Ministério da
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Saude e aprovados pela Comissao Nacional de Incorporagcéo de Tecnologias
no SUS (Conitec).

Art. 4° Cabera ao Poder Executivo federal, em cooperagdo com
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, avaliar a possibilidade de
inclusdo de alimentos isentos de gluten em programas assistenciais de
alimentacao e nutricdo, respeitadas as competéncias e critérios de cada ente

federativo.

Art. 5° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
promovera, periodicamente, a revisdo dos parametros para a rotulagem de
alimentos e medicamentos destinados as pessoas com doenga celiaca,

observando-se os avangos da ciéncia e as diretrizes internacionais.

Paragrafo unico. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) mantera registro publico e atualizado de alimentos e medicamentos

isentos de gluten.

Art. 6° O art. 1° da Lei n® 10.674, de 16 de maio de 2003, passa

a vigorar com a seguinte redagao:
“Art. 1° Os alimentos industrializados e os medicamentos
comercializados no Brasil deverdo conter, obrigatoriamente,

informagao sobre a presenga ou nao de gluten, nos termos da
regulamentacio da Anvisa.

§3° No caso de medicamentos que contenham gluten, a bula
devera quantificar o teor por unidade posologica. (NR)”

Art. 7° A Unido prestara apoio financeiro e técnico aos entes
federativos que formalizarem acgdes destinadas ao fortalecimento desta

Politica, na forma de regulamento a ser editado pelo Poder Executivo.

§1° A formalizacao de acdes pelos Estados, Municipios e pelo
Distrito Federal sera facultativa e condicionada a celebragdo de termo de
cooperacao federativa, que definira responsabilidades e compromissos das

partes.

§2° Os entes federativos que aderirem poderao incluir em seus
planos de saude as agdes correspondentes, respeitada a autonomia de gestéo
do Sistema Unico de Saude (SUS).
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Art. 8° As despesas da Unido decorrentes desta Lei correrdo a

conta de dotagdes orcamentarias proprias do Ministério da Saude, sujeitas a
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disponibilidade orgamentaria e financeira de cada exercicio.
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Art. 9° A inobservancia do disposto nesta Lei e em sua

|

regulamentagdo configura infragdo sanitaria, sujeitando o infrator as
penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou outra que

vier a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art. 10. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em 24 de setembro de 2025.

Deputada DRA. ALESSANDRA HABER
Relatora
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