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PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Do Sr. Vanderlan Alves)

Altera a Lei n° 11.347, de 27 de setembro de
2006, para assegurar, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS, a dispensacdo gratuita
de sistema de monitorizacdo continua da
glicose ou de monitorizacdo da glicose por
escaneamento intermitente as pessoas com
diabetes mellitus, na forma que especifica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, para
assegurar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a dispensacdo gratuita de
sistema de monitorizacdo continua da glicose ou de sistema de monitorizacdo da
glicose por escaneamento intermitente as pessoas com diabetes mellitus, observados

os critérios clinicos e as diretrizes terapéuticas aplicaveis.

Art. 2° A Lei n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, passa a vigorar

acrescida do seguinte art. 2°-A:

“Art. 2°-A. O Sistema Unico de Saiide - SUS dispensard
gratuitamente as pessoas com diabetes mellitus tipo 1 e tipo 2,
mediante prescricdo por profissional de satide habilitado e
conforme protocolo clinico e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, sistema de monitorizacGo continua da
glicose ou sistema de monitorizacdo da glicose por
escaneamento intermitente, incluidos os sensores, leitores,
transmissores, aplicadores e demais insumos indispensdveis ao

seu adequado funcionamento.
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§ 1° A dispensacdo de que trata o caput serd assegurada,

prioritariamente:
| - as criancas e aos adolescentes com diabetes mellitus;
Il - as pessoas idosas com diabetes mellitus;

Il - as gestantes e puérperas com diabetes mellitus em uso de

insulinoterapia;

IV - as pessoas com histérico de hipoglicemia grave,

hipoglicemia recorrente ou hipoglicemia assintomdtica;
V - as pessoas em uso de insulinoterapia intensiva;

VI - as pessoas cuja condicdo clinica demonstre beneficio
relevante com a monitorizacGo continua ou por escaneamento

intermitente da glicose, nos termos do regulamento.

§ 2° O fornecimento previsto neste artigo terd natureza
complementar aos medicamentos, materiais e demais insumos
ja garantidos pela legislacdo vigente as pessoas com diabetes

mellitus.

& 3° A dispensacao ocorrerd por meio da rede publica de salde,
especialmente nas unidades de atencdo primdria, nas unidades
de assisténcia farmacéutica e em outros pontos de dispensacéo
do SUS definidos em regulamento, com observancia da

regionalizacdo e da descentralizagdo do sistema.

§ 4° E vedada a indicacdo de marca comercial especifica no
ambito desta Lei, devendo ser fornecidas tecnologias

regularmente registradas junto a Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitdria - Anvisa e adequadas aos critérios técnicos,
clinicos e econémicos estabelecidos pelo poder publico.

§ 5° O regulamento disporad sobre:

| - os critérios de elegibilidade clinica para dispensacado;

Il - a periodicidade de fornecimento dos sensores e demais

insumos;

Il - os procedimentos de cadastramento, acompanhamento e

reavaliacdo dos pacientes;

IV - as estratégias de capacitacdo dos usudrios, familiares e

profissionais de satde;

V - os mecanismos de monitoramento, avaliacédo de resultados

e controle de desperdicios.

§ 6° O financiamento da acdo de que trata este artigo
observard as normas do Sistema Unico de Satide - SUS, com
participacao da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos

Municipios, na forma da legislacédo aplicdvel.” (NR)

Art. 3° A implementacdo desta Lei observard a disponibilidade
orcamentaria e financeira, correndo as despesas a conta das dotacoes proéprias

consignadas aos 6rgaos competentes, podendo ser suplementadas, se necessario.
Art. 4° Ato do Poder Executivo regulamentara essa Lei.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 180 (cento e oitenta) dias

de sua publicacao oficial.
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JUSTIFICACAO

A presente proposicao tem por finalidade assegurar, no ambito do Sistema
Unico de Satde (SUS), o acesso gratuito ao sistema de monitorizacdo continua da
glicose ou ao sistema de monitorizacao da glicose por escaneamento intermitente para
pessoas com diabetes mellitus, especialmente criancas, adolescentes, idosos,

gestantes e pacientes em uso de insulinoterapia ou sob maior risco clinico.

A Constituicdo Federal consagra a saide como direito social e direito de
todos, impondo ao Estado o dever de garanti-la mediante politicas sociais e
econdmicas destinadas a reducdo do risco de doencas e ao acesso universal e
igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecao e recuperacdo. A matéria,
ademais, insere-se na competéncia comum dos entes federativos para cuidar da saude
e na competéncia legislativa concorrente para protecao e defesa da saude. A ordem
constitucional também confere protecao reforcada a crianca e ao adolescente, com

prioridade absoluta, e assegura tutela especial a pessoa idosa.

No plano infraconstitucional, a Lei n° 8.080, de 1990, dispoe que a saude é
direito fundamental do ser humano e estrutura o SUS como politica publica nacional,
enquanto a Lei n® 11.347, de 2006, ja garante a distribuicao gratuita de medicamentos
e materiais necessarios a aplicacdo e a monitoracao da glicemia capilar as pessoas com
diabetes. A presente iniciativa, portanto, ndo cria um corpo estranho ao sistema
juridico, mas atualiza a legislacdo para abranger uma tecnologia contemporanea que

reduz sofrimento, amplia seguranca clinica e melhora o acompanhamento terapéutico.

A titulo de esclarecimento, o sistema de monitorizagdo continua da glicose
por escaneamento intermitente consiste em um sensor do tipo adesivo, aplicado na
superficie cutanea do paciente, que permite o rastreamento dos niveis glicémicos por
meio de um aplicativo moével instalado em dispositivo smartphone®. Ele é mais

tecnolégico que a monitorizacdo tradicional da glicemia, baseada em multiplas

! Disponivel em: < https://www.youtube.com/shorts/IUA8J-W2B-s>
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puncoes digitais diarias, representa relevante 6nus fisico e emocional, sobretudo para
criancas e idosos. Os dispositivos de monitorizacdo continua ou por escaneamento
intermitente permitem acompanhamento mais frequente e mais confortavel da
variacdo glicémica, facilitando a identificacido de episdédios de hipoglicemia e

hiperglicemia e auxiliando o ajuste terapéutico por profissionais de salude.

No Brasil, essa tecnologia possui registro sanitario na Anvisa, o que

demonstra sua existéncia regular no mercado e viabilidade regulatéria.

E verdade que, em 31 de janeiro de 2025, o Ministério da Satude publicou
portaria tornando publica a decisdo de n3o incorporar?, no SUS, o sistema de
monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente para pacientes com
diabetes mellitus tipos 1 e 2, ressalvando a possibilidade de nova avaliacao diante de
fatos novos®. Esse dado, longe de enfraquecer a proposta, demonstra que o tema
permanece aberto ao debate institucional e que o Parlamento pode, legitimamente,
deliberar sobre a ampliacdo legal das garantias de protecdo a salde, especialmente

para grupos mais vulneraveis.

A redacao ora proposta foi construida com cautelas de constitucionalidade.
Em primeiro lugar, evita-se a vinculacdo da politica publica a marca comercial
especifica, adotando-se nomenclatura técnica e genérica, o que preserva a
impessoalidade, a competitividade e a economicidade nas futuras aquisicoes publicas.
Em segundo lugar, a proposicdo dialoga com a legislacdo ja existente, por meio de
acréscimo a Lei n® 11.347, de 2006, em vez de criar regime paralelo. Em terceiro lugar,
a implementacao fica sujeita a critérios clinicos, regulacdo administrativa, protocolos
terapéuticos e as regras ordinarias de financiamento do SUS, respeitando a
organizacao interfederativa do sistema. A propria estrutura do SUS, fundada na
descentralizacao, regionalizacdo e atendimento integral, comporta esse desenho

normativo.

2 Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2025/prt0002 03 02 2025.html
% Disponivel em: https://www.momentodiabetes.com.br/conitec-decide-nao-incorporar-sensor-de-glicose-no-sus/
“ Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2004-2006/2006/lei/111347.htm
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Sob a ética social, a medida representa avanco humanitario concreto. Ao

reduzir a necessidade de multiplas perfuracoes diarias e ao permitir monitoramento

PLnNn.1789/2026

mais eficiente da glicose, a proposta contribui para a dignidade do paciente, para a

Apresentacdo: 13/04/2026 18:18:18.947 - Mesa

adesao ao tratamento e para a prevencao de agravamentos evitaveis. Em criancas,
significa menos dor e mais protecao; em idosos, significa mais seguranca, mais

autonomia e menor exposicao a eventos agudos.

Trata-se, portanto, de proposicao compativel com a Constituicdo, com o
sistema normativo da salde publica e com o dever estatal de protecao reforcada as

pessoas em situacao de maior vulnerabilidade clinica.

Em face do exposto, contamos com o apoio dos nobres pares na aprovacao

do presente Projeto de Lei.

Gabinete Parlamentar, em 13 de abril de 2026.

Deputado VANDERLAN ALVES
Solidariedade/CE
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