CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.145, DE 2025

(Do Sr. Marcos Tavares)

Dispde sobre a obrigatoriedade de fornecimento, pelo poder publico, de
sensores de monitoramento continuo de glicose para pessoas com
diabetes mellitus tipo 1, no Ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), e
da outras providéncias.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE

SAUDE;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54, RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54, RICD).

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

PUBLICAC}AO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO FEDERAL MARCOS TAVARES

PROJETO DE LEIN°® ,DE DE 2025

(Do Senhor Marcos Tavares)

Dispde sobre a obrigatoriedade de
fornecimento, pelo poder publico, de sensores
de monitoramento continuo de glicose para
pessoas com diabetes mellitus tipo 1, no ambito
do Sistema Unico de Saude (SUS), e da outras

providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica o poder publico obrigado a disponibilizar, no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), sensores de monitoramento continuo de glicose (SMCG)
para todos os pacientes com diagnodstico de diabetes mellitus tipo 1 (DM1),
devidamente comprovado por laudo médico e acompanhamento regular em
unidade de saude publica.

Art. 2° O fornecimento dos sensores de monitoramento continuo de glicose
tem como obijetivos:

| — aprimorar o controle glicémico e reduzir episédios de hipoglicemia e
hiperglicemia;

Il — prevenir complicagdes agudas e crénicas decorrentes do diabetes tipo
1;

Il — ampliar a autonomia e qualidade de vida dos pacientes;

IV — reduzir o numero de internagdes, consultas emergenciais e custos
hospitalares associados ao mau controle glicémico;

V — modernizar o tratamento do diabetes com base em tecnologias
assistivas reconhecidas pela comunidade cientifica e pelos protocolos
internacionais de saude.

CAPITULO | — DOS BENEFICIARIOS

Art. 3° Serao beneficiarios da presente Lei:

| — pessoas diagnosticadas com diabetes mellitus tipo 1, de qualquer faixa
etaria, devidamente cadastradas no sistema do SUS;

Il — criangas e adolescentes com DM1 matriculados em escolas publicas
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DEPUTADO FEDERAL MARCOS TAVARES

ou privadas, com laudo médico emitido por endocrinologista;

Il — gestantes com diagndstico de diabetes tipo 1, mediante indicagéo
meédica expressa;

IV — pessoas com deficiéncia visual, auditiva ou cognitiva, com DM1, cuja
condigdo clinica exija acompanhamento glicémico continuo assistido.

Paragrafo unico. O fornecimento dos sensores devera ser acompanhado
de capacitagdo aos pacientes e familiares sobre o uso correto do equipamento,
leitura de dados, troca de sensores e descarte adequado dos materiais.

CAPITULO Il — DAS DIRETRIZES DE IMPLEMENTACAO

Art. 4° O fornecimento e acompanhamento do uso dos sensores de glicose
obedecerao as seguintes diretrizes:

| — cadastro e acompanhamento dos pacientes em sistema integrado entre
o Ministério da Saude, as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude e os
centros de referéncia em endocrinologia;

Il — padronizacdo dos tipos de sensores utilizados, observados critérios
técnicos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e das diretrizes
clinicas da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD);

Il — prioridade de fornecimento para criangas, adolescentes, gestantes e
pacientes com historico de hipoglicemia grave;

IV — substituicdo programada dos sensores de acordo com a durabilidade
meédia recomendada pelo fabricante;

V — disponibilizagcdo de aplicativos e sistemas digitais de monitoramento
integrados as unidades de saude, para acompanhamento remoto por
profissionais especializados.

Art. 5° O Ministério da Saude regulamentara os critérios técnicos, prazos e
procedimentos operacionais para o fornecimento e substituicdo dos sensores, no
prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias apds a publicagéo desta Lei.

CAPITULO Il — DO FINANCIAMENTO E FISCALIZACAO

Art. 6° As despesas decorrentes da execucgao desta Lei correrao por conta
das dotacbes orgcamentarias préoprias do Ministério da Saude, podendo ser
suplementadas por:

| — recursos provenientes do Fundo Nacional de Saude (FNS);

Il — transferéncias voluntarias da Unido aos Estados, Distrito Federal e
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Municipios;

lll — parcerias com instituicdes publicas e privadas de pesquisa e inovagao
tecnologica;

IV — fundos de incentivo a tecnologia assistiva e promogao da saude;

V — doagdes de entidades civis ou internacionais, mediante convénios
publicos.

Art. 7° Cabera ao Ministério da Saude promover auditorias periddicas para
garantir a correta aplicagdo dos recursos e a transparéncia na execugao do
programa, bem como divulgar relatérios anuais com o numero de pacientes
atendidos, quantidade de sensores distribuidos e impacto no controle glicémico e
na reducao de hospitalizagdes.

CAPITULO IV — DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 8° O fornecimento dos sensores nao exclui o direito dos pacientes ao
recebimento de insumos ja garantidos pelo SUS, como fitas reagentes, lancetas e
glicosimetros, devendo o sistema atuar de forma complementar e integrada.

Art. 9° O descumprimento injustificado das disposi¢coes desta Lei sujeitara
0 gestor publico responsavel as penalidades previstas na Lei n® 8.429/1992 (Lei
de Improbidade Administrativa) e demais legislagbes pertinentes.

Art. 10. Esta Lei entra em vigor no primeiro dia do exercicio financeiro

subsequente a sua publicagao.

Sala das Sessodes, em de de 2025.

MARCOS TAVARES
Deputado Federal
PDT-RJ
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JUSTIFICATIVA

A presente proposicéo visa garantir, no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), o fornecimento gratuito e universal de sensores de monitoramento
continuo de glicose (SMCG) para pessoas diagnosticadas com diabetes mellitus
tipo 1 (DM1), como forma de assegurar um tratamento mais seguro, eficaz e
humanizado. Trata-se de uma medida de alta relevancia técnica, sanitaria e
social, que dialoga diretamente com os principios constitucionais da dignidade
humana, do direito a saude e da equidade no acesso as tecnologias médicas
essenciais.

O diabetes tipo 1 € uma doenga autoimune crbnica caracterizada pela
destruicdo das células beta do pancreas, responsaveis pela produgao de insulina.
Afeta majoritariamente criangas, adolescentes e jovens adultos, exigindo
monitoramento rigoroso e continuo da glicemia para prevenir descompensacgdes
graves, como hipoglicemia severa, cetoacidose diabética e complicagbes
cardiovasculares. Estima-se, segundo dados da Sociedade Brasileira de Diabetes
(SBD, 2024), que o Brasil possua aproximadamente 1,6 milhdo de pessoas com
DM1, das quais grande parte enfrenta barreiras financeiras e logisticas para
manter o controle adequado da glicemia.

Atualmente, o controle glicémico no SUS é realizado predominantemente
por meio de fitas reagentes e glicosimetros, tecnologias que exigem multiplas
picadas diarias e oferecem leituras pontuais, sem registrar as oscila¢des
dindmicas do nivel de glicose. Esse método, embora util, & limitado —
especialmente para criangas em idade escolar, idosos, gestantes e pacientes
com hipoglicemias assintomaticas. A consequéncia é uma taxa elevada de
complicacbes e internacdes evitaveis, além de impacto emocional e social
significativo.

Os sensores de monitoramento continuo de glicose (SMCG) representam
uma revolugéo tecnolégica no tratamento do diabetes. Funcionam por meio de
um pequeno sensor subcutdneo que mede a glicose intersticial em tempo real,
transmitindo as informagdes para dispositivos modveis ou leitores digitais. Isso
permite a visualizagado continua das varia¢des glicémicas, alertas automaticos de

risco e decisdes terapéuticas mais precisas. Estudos internacionais publicados no

Praga dos Trés Poderes - Anexo IV — Gabinete 611 - Camara dos Deputados - CEP: 70.160-900 — Brasilia/DF
Contato: (61) 3215-5611 e-mail: dep.marcostavares@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :5'mam leg.br/CD255433436100

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marcos Tavares

Apresentacdo: 14/10/2025 18:13:54.633 - Mesa

PLnNn.5145/2025

55433436100 =%

2

* C D




CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO FEDERAL MARCOS TAVARES

The Lancet Diabetes & Endocrinology (2023) e no New England Journal of
Medicine (2022) apontam que o uso de sensores reduz em até 60% os episddios
de hipoglicemia grave e melhora o controle metabdlico em 85% dos pacientes
com DM1.

Do ponto de vista econémico, o impacto é igualmente positivo. Dados do
Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (IPEA, 2023) indicam que o custo
anual médio de um paciente com diabetes descompensado chega a R$ 9.000,00,
considerando hospitalizagbes, medicamentos e complicagdes decorrentes. Em
contrapartida, o custo anual de um sensor de glicose varia entre R$ 2.500,00 e
R$ 3.000,00, representando uma redugédo de até 70% nos custos publicos de
médio e longo prazo, além de melhora substancial na qualidade de vida dos
pacientes.

Experiéncias internacionais comprovam a efetividade da politica. Paises
como Reino Unido, Canada, Alemanha e Espanha ja incorporaram o
fornecimento gratuito de sensores pelo sistema publico de saude, priorizando
gestantes, criangas e adolescentes com DM1. No Brasil, iniciativas municipais
pioneiras — como a de Sao Paulo (Lei n° 18.073/2024) — demonstraram
resultados expressivos na redugao de internagdes hospitalares e na melhora do
desempenho escolar de criangas diabéticas, evidenciando o impacto positivo da
politica quando implementada em larga escala.

Além do avango clinico e tecnoldgico, a proposta reafirma o compromisso
do Estado brasileiro com os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS 3)
da Agenda 2030 da ONU, que visam assegurar vida saudavel e promover o bem-
estar para todos, em todas as idades. A medida também se alinha as diretrizes
da Lei n° 8.080/1990 (Lei Organica da Saude), que estabelece a integralidade e a
universalidade como principios fundamentais do SUS, e da Politica Nacional de
Doengas Crénicas Nao Transmissiveis (DCNT), que prevé a incorporagao de
tecnologias de cuidado continuo e prevengao de complicacgdes.

Sob a perspectiva social, garantir o acesso aos sensores de glicose é
restaurar a autonomia de milhares de pessoas e familias que vivem diariamente
sob o risco de crises hipoglicémicas, limitagdes na rotina e inseguranga em
atividades basicas. E oferecer dignidade, previsibilidade e qualidade de vida a

quem enfrenta uma condigdo permanente e exige acompanhamento ininterrupto.
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Assim, este Projeto de Lei apresenta-se como uma politica publica
moderna, técnica e economicamente sustentavel, capaz de reduzir
desigualdades regionais, otimizar os gastos publicos em saude e salvar vidas. A
aprovagao da proposta representa nao apenas um avango medico, mas também
um ato de justica social, reafirmando o compromisso do Estado brasileiro com a

inovacao, a equidade e a protegao integral da vida.

Sala das Sessodes, em de de 2025.

MARCOS TAVARES
Deputado Federal
PDT-RJ
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CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMAGAO — CEDI
Coordenacgao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N° 8.429, DE 2 DE JUNHO DE 1992 https://www?2.camara.leg.br/legin/f
ed/lei/1992/1ei-8429-2-junho-
1992357452-norma-pl.html
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