CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , de 2026.
(Dos senhores Eduardo da Fonte e Lula da Fonte)

Dispbe sobre a distribuicdo gratuita,
pelo SUS, de bomba de insulina e de
dispositivos  analogos destinados ao
tratamento do diabetes, com prioridade

para criancas e adolescentes.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Esta Lei altera a Lei n® 11.347, de 27 de setembro de
2006, para ampliar o escopo da assisténcia terapéutica integral as pessoas com
diabetes no ambito do Sistema Unico de Saide — SUS, mediante a inclusdo da
distribuigdo gratuita de bomba de insulina e de dispositivos analogos destinados
a administracéo continua de insulina e ao monitoramento glicémico, assegurada

prioridade a criancas e adolescentes.

Art. 2°. A Lei n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, passa a
vigorar com as seguintes alteracdes:

“Art. 1°. Os portadores de diabetes receberao,
gratuitamente, do Sistema Unico de Satde - SUS, os
medicamentos necessarios para o tratamento de sua condicgéo,
0os materiais indispensaveis a sua aplicacao e a monitoracao
da glicemia capilar, garantia de manutencao técnica e o
fornecimento continuo de consumiveis (cateteres,
reservatérios e sensores), hem como bomba de insulina e

Sistemas de Monitoramento Continuo de Glicose destinados
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glicémico, na forma do regulamento.

§ 1°. O Poder Executivo, por intermédio do Ministério da
Saude, procedera a selecdo dos medicamentos, materiais e
dispositivos de que trata o caput, com vistas a orientar sua
aquisicao pelos gestores do SUS, observadas:

I - as melhores evidéncias cientificas disponiveis;

Il - as avaliagc6es de tecnologias em saude realizadas
no ambito do SUS;

lll - os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
vigentes; e

IV - os principios da eficiéncia, da economicidade e da
sustentabilidade do sistema.

§ 2°. A selegédo a que se refere o 8§ 1° deste artigo sera
revista e republicada anualmente ou sempre que necessario, a
fim de assegurar sua adequacao ao avanco do
conhecimento cientifico, a inovacdo tecnolégica e a
disponibilidade de novos produtos no mercado.

§ 3°. E condicdo para o recebimento dos medicamentos,
dos materiais e dos dispositivos de que trata o caput a inscricao
do paciente em programa de educacao em diabetes ou em
acao equivalente de educacdo em saude definida pelo gestor
do SUS, como instrumento de promocdo da adesao
terapéutica e do uso racional das tecnologias.

Art. 1°-A. A implementacdo da dispensacao de bomba
de insulina e de dispositivos andlogos no ambito do SUS

observara, cumulativamente, os seguintes parametros:
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I - a priorizacdo de criangcas e adolescentes,
consideradas as especificidades do desenvolvimento
biopsicossocial, a maior vulnerabilidade a
descompensacdes glicémicas e a necessidade de prevencao
de complicacdes agudas e cronicas;

Il - a realizacao de avaliacao clinica individualizada,
com definicdo de critérios objetivos de elegibilidade,
acompanhamento multiprofissional continuo e reavaliacao
periédica dos desfechos terapéuticos;

lll - a obrigatoriedade de capacitacdo do paciente, de
seus familiares ou cuidadores e dos profissionais de satde
envolvidos, de modo a assegurar o uso seguro, eficaz e
racional das tecnologias disponibilizadas;

IV - a observancia das diretrizes da Politica Nacional de
Prevencdo do Diabetes e de Assisténcia Integral a Pessoa
com Diabetes, bem como das demais politicas publicas de
saude aplicaveis;

V - a integracao da dispensacao com as acdes de
assisténcia farmacéutica, atencao primaria a saude, atencao
especializada e atencdo a saude da crianca e do
adolescente, garantindo a continuidade do cuidado;

VI - a adocdo de mecanismos de monitoramento,
avaliacdo e controle de resultados, com vistas a afericao da
efetividade clinica, da reducao de complicacdes e da
racionalidade do gasto publico.

8 1°. Os dados gerados pelos dispositivos, como
relatérios de glicemia e infusdo, dever ser integrados ao

prontuario eletrénico do paciente no SUS
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§ 2°. A dispensacdo de bomba de insulina e de
dispositivos analogos dependera de indicacdao clinica
devidamente fundamentada, nos termos do regulamento,
sendo assegurada prioridade as criancas e adolescentes
com diabetes mellitus insulinodependente ou com outra
condicdo clinica para a qual haja recomendacao médica
baseada em evidéncia e protocolo assistencial aplicavel.”
(NR)

Art. 3°. Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta

dias de sua publicagao oficial.

JUSTIFICATIVA

A presente proposi¢ao legislativa tem por finalidade promover o

aperfeicoamento do regime juridico da assisténcia terapéutica as pessoas com
diabetes no ambito do SUS, mediante a ampliacdo do rol de tecnologias
disponibilizadas gratuitamente, com a inclusdo da bomba de insulina e de
dispositivos anélogos destinados a administragdo continua de insulina e ao
monitoramento glicémico.

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), ao atualizar as
projecbes com base no Censo 2022 (203 milhdes de habitantes) e na
prevaléncia de 10,2-10,5% encontrada pelo inquérito Vigitel, fala
em aproximadamente 20 milhdes de pessoas com diabetes no pais,
considerando a populacgéo total.

O Vigitel 2025 (Ministério da Saude) mostra que, entre adultos

das capitais, a propor¢cdo de pessoas que referem diagnostico médico de
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diabetes passou de 5,5% em 2006 para 12,9% em 2024, o que indica forte
crescimento da prevaléncia autorreferida.

Estudos recentes indicam que o Brasil esta entre os paises com
maior niumero absoluto de criancas e adolescentes com diabetes tipo 1 no
mundo, com estimativas que variam em torno de 90 a 100 mil pessoas na faixa
de 0 a 19 anos acometidas pela doenca. Trata-se, portanto, de um contingente
expressivo de criangas e jovens que dependem de tratamento continuo,
complexo e altamente sensivel & adesdo terapéutica, sob pena de graves
complicacbes agudas e cronicas ao longo de toda a vida.

A Lei n° 11.347/ 2006, assegurou importante avanco ao garantir
a distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais necessarios a aplicacdo de
insulina e a monitoracado da glicemia capilar aos pacientes diabéticos inscritos
em programas de educacéo em saude.

Todavia, passadas quase duas décadas de sua edicao, verifica-
se que a evolucdo tecnoldgica no tratamento do diabetes tornou esse marco
normativo insuficiente para assegurar, de forma plena, o direito constitucional a
saude previsto no art. 196 da Constituigcdo Federal.

A bomba de insulina representa, na atualidade, uma das mais
relevantes inovacoes terapéuticas no manejo do diabetes mellitus, especialmente
nos casos insulinodependentes. Trata-se de dispositivo eletrbnico capaz de
liberar insulina de forma continua ao longo de 24 horas, em microdoses
ajustadas as necessidades individuais do paciente, reproduzindo, com elevado
grau de precisado, o funcionamento fisiolégico do pancreas.

Do ponto de vista clinico, essa tecnologia permite um controle
glicémico significativamente mais estavel, reduzindo a ocorréncia de episédios
de hipoglicemia e hiperglicemia, além de diminuir o risco de complicacbes
agudas e cronicas da doenca. Ademais, a possibilidade de programacédo

individualizada da administracdo de insulina, inclusive com sistemas integrados
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de monitoramento continuo de glicose, confere maior seguranca terapéutica e
melhora substancialmente a qualidade de vida dos pacientes.

A literatura médica e a pratica clinica indicam que a terapia com
bomba de insulina é especialmente recomendada em situac¢des de dificil controle
glicémico, variacdes acentuadas dos niveis de glicose, episadios frequentes de
hipoglicemia, bem como em populacbes especificas, como criancas,
adolescentes e gestantes.

Sob a perspectiva da politica publica, a ndo incorporacdo dessa
tecnologia ao SUS gera uma distor¢cao relevante. Embora reconhecida como
padrdo terapéutico avancado e amplamente utilizada em diversos paises, seu
acesso no Brasil permanece restrito agueles que possuem capacidade financeira
ou que recorrem ao Poder Judiciario, gerando inequidade no acesso e
judicializacéo da saude.

Esse cenario revela uma falha estrutural na politica de
assisténcia farmacéutica e tecnolégica do SUS, que passa a ser suprida de
forma fragmentada e ineficiente por decisdes judiciais individuais, em detrimento
de uma politica publica universal, planejada e baseada em evidéncias.

A presente proposicdo enfrenta diretamente esse problema ao
estabelecer, em nivel legal, a diretriz de incorporacdo dessas tecnologias,
condicionando sua implementacdo a observancia de critérios técnicos rigorosos,
tais como avaliacdo de tecnologias em saude, protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, além dos principios da eficiéncia, da economicidade e da
sustentabilidade do sistema.

Sob o ponto de vista econdbmico, cumpre destacar que a
ampliacdo do acesso a tecnologias capazes de melhorar o controle glicémico
tende a produzir efeitos positivos de médio e longo prazo sobre o gasto publico
em saulde. Isso porque a reducdo de complicacbes associadas ao diabetes,

cOmo neuropatias, retinopatias, nefropatias e eventos cardiovasculares, implica
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diminuicdo de internacdes, procedimentos de alta complexidade e custos
assistenciais futuros.

Em termos de analise econdmica do direito, trata-se de tipica
hipotese de investimento publico com elevado retorno social, na medida em que
desloca o foco do sistema de saude de uma légica reativa (tratamento de
complicacbes) para uma loégica preventiva e de gestdo eficiente de doencas
cronicas.

A proposi¢cdo também adota solucdo normativa sofisticada ao
prever a priorizagdo de criancas e adolescentes, grupo particularmente
vulneravel as oscilacbes glicémicas e as consequéncias de longo prazo do
controle inadequado da doenca. Nesse contexto, a utilizagcdo da bomba de
insulina contribui ndo apenas para a estabilizacdo metabdlica, mas também para
0 desenvolvimento saudavel e para a reducdo de impactos psicossociais
decorrentes do tratamento intensivo convencional.

Adicionalmente, o0 texto estabelece a obrigatoriedade de
capacitacdo dos pacientes, familiares e profissionais de saulde, reconhecendo
gue o0 sucesso terapéutico da tecnologia depende de adequada educacdo em
diabetes, elemento amplamente reconhecido como condi¢cdo essencial para a
efetividade do tratamento.

Outro aspecto relevante reside na integracdo da dispensacao
dessas tecnologias com as diferentes esferas de atencdo a saude (atencao
primaria, especializada e assisténcia farmacéutica) o que contribui para a
organizagcdo sistémica do cuidado e para a racionalidade na utilizagdo dos
recursos publicos.

Por fim, ao prever a necessidade de indicagdo clinica
fundamentada e a observancia de protocolos assistenciais, a proposta evita a

utilizacao indiscriminada da tecnologia, garantindo que sua incorporagao ocorra
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de forma responsavel, tecnicamente orientada e alinhada com as melhores
praticas internacionais.

Nado se trata de criar beneficio indiscriminado, mas de
estabelecer base legal clara para que o Executivo, mediante avaliacdo de
tecnologias em saude e protocolos clinicos, discipline a indicacao, a priorizacéo e
0 acompanhamento do uso desses dispositivos na rede publica. Ao fazé-lo, o
projeto contribui para racionalizar decisbes ja hoje tomadas de forma
fragmentada via judicializacdo, garantindo tratamento mais justo e planejado as
criancas e aos adolescentes com diabetes no Brasil.

Diante disso, contata-se que a presente proposicdo nao apenas
promove a atualizacdo normativa da Lei n°® 11.347/2006, como também contribui
para a efetivacdo do direito a salde, para a reducao de desigualdades no acesso
ao tratamento e para o aprimoramento da eficiéncia do SUS.

Sala das Sessoes, em de abril de 2026.

Deputado EDUARDO DA FONTE Deputado LULA DA FONTE
PPIPE PPIPE
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Deputado(s)

1 Dep. Eduardo da Fonte (PP/PE)
2 Dep. Lula da Fonte (PP/PE)
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