SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Alessandro Vieira

PROJETODE LEIN® ,DE 2023

Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998,
que “dispde sobre os planos e seguros privados
de assisténcia a saude”, para incluir no rol de
coberturas obrigatorias insumos € tecnologias
aprovados pela Anvisa para tratamento das
pessoas com diabetes mellitus tipo 1.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar com as

seguintes alteragdes:

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento
domiciliar, ressalvado o disposto nas alineas ‘c’ e ‘d’ do
inciso [ e ‘g’ e ‘h’ do inciso II do art. 12;

VII - fornecimento de proteses, Orteses € seus acessorios
ndo ligados ao ato cirargico, exceto insumos €
tecnologias aprovadas pela Anvisa para tratamento das
pessoas com diabetes mellitus tipo 1.

IX - fornecimento de proteses, Orteses € seus acessorios
nao ligados ao ato cirtrgico.

X - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos
sob o aspecto médico, ou ndo reconhecidos pelas

autoridades competentes.

XI - casos de cataclismos, guerras € comogoes internas,
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quando declarados pela autoridade competente.

d) cobertura de tratamentos para pessoas com diabetes
mellitus tipo 1, em todas as suas necessidades, incluindo
insumos ¢ tecnologias disponiveis e aprovados pela
Anvisa, a exemplo do sistema de monitorizagdo
continua de glicose e do sistema de infusdo continua de
insulina (bomba de insulina), desde que preenchidos os
requisitos do §13 do art. 10.

h) cobertura de tratamentos ambulatoriais e
domiciliares para pessoas com diabetes mellitus tipo 1,
cuja necessidade esteja relacionada a continuidade da
assisténcia prestada em ambito de atendimento
ambulatorial e/ou hospitalar.

§ 4° As coberturas a que se referem as alineas ‘c’ e ‘d’
do inciso I e ‘g’ e ‘h’ do inciso II deste artigo serdao
objeto de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas,
revisados periodicamente, ouvidas as sociedades
médicas de especialistas da area, publicados pela ANS.

§ 6° O fornecimento previsto nas alineas ‘d’ do inciso I
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e ‘h’ do inciso II do caput deste artigo dar-se-a em até
20 (vinte) dias apdés o pedido administrativo
acompanhado de prescricdo médica, por meio de rede
propria, credenciada, contratada ou referenciada,
diretamente ao paciente ou ao seu representante legal,
podendo ser realizado de maneira fracionada por ciclo,
sendo obrigatoria a comprovagdo de que o paciente ou
seu representante legal recebeu as devidas orientagdes
sobre o0 uso, a conservagdao e¢ o eventual descarte do
medicamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apods sua
publicacdo.

JUSTIFICACAO

O Diabetes ¢ uma doenca causada pela producao insuficiente ou resisténcia
a acdo da insulina, hormoénio que promove a entrada da glicose na célula, gerando
energia para o nosso corpo. Dentre os diferentes tipos de diabetes, temos o Diabetes
Mellitus tipo 1 (DM1), que ocorre quando o pancreas produz pouca ou nenhuma
insulina, geralmente diagnosticado na infancia ou adolescéncia — mas que também
pode ocorrer na fase adulta. O DM1 ¢ uma doenga autoimune na qual ha destrui¢ao
das células produtoras de insulina (células beta pancreaticas) e, portanto, requer uso
diario e permanente de insulina exdgena para controlar os niveis de glicose no
sangue. Vale dizer: sem insulina, a pessoa com DM1 vai a dbito.

Atualmente, o Brasil ¢ o 5° pais em ocorréncias de diabetes no mundo,
perdendo apenas para China, India, Estados Unidos e Paquistdo. O Brasil possui
16,8 milhdes de pessoas com diabetes (20 a 79 anos), sendo 588 mil do tipo 1, das
quais apenas 10% a 25% apresentam controle glicémico adequado. O tratamento
nos anos iniciais apos o diagndstico € extremamente importante para o melhor
controle da doenga e reducao das complicagdes em médio e longo prazos, as quais
incluem retinopatia diabética, doenga renal do diabetes, neuropatia periférica e
autondmica e obstrucao de grandes vasos. Estas complica¢des podem evoluir para
perda da visdo, necessidade de hemodidlise e transplante renal, amputagdes dos
membros inferiores, infarto agudo do miocérdio, acidente vascular cerebral, entre
outras comorbidades que resultam em comprometimento da qualidade de vida,
invalidez e morte precoce de pessoas com diabetes. Em estudo publicado
recentemente, demonstrou-se que no Brasil aproximadamente 32% dos
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adolescentes com DM 1 possuem complicagdes relacionadas a diabetes.

E importante ressaltar que, de acordo com a Sociedade Brasileira de
Diabetes (SBD), a depender do estado em que o individuo resida, ele perde de 32 a
48 anos saudaveis de vida, em virtude do DM, isto €, estima-se que individuos
com DM1 perdem em média de 38 anos de vida no pais.

Estudo publicado recentemente pelo The Lancet, um dos mais conceituados
periddicos cientificos do mundo, afirma que a expectativa de vida de uma crianca
de 10 anos diagnosticada com DM1 em 2021, variou de uma média de 13 anos em
paises de baixa renda a 65 anos em paises de alta renda.

Entre as tecnologias e insumos indispensaveis a este publico-alvo,
destacam-se:

Sistema de monitorizacao continua de glicose: tecnologia revoluciondria no
tratamento do diabetes, que permite o monitoramento da glicose de forma continua,
24 horas por dia. Funciona através da aplicacdo de sensor, que fica acoplado ao
braco e capta os niveis de glicose por meio de um microfilamento que, sob a pele e
em contato liquido intersticial, mensura a glicose presente no intersticio. Sua leitura
ocorre por meio de leitor ou de tecnologia NFC, realizando o escaneamento em 1
segundo, inclusive sobre a roupa. A cada escaneamento, o leitor mostra um grafico
com o passado, o presente e o futuro da glicose por meio de seta de tendéncia.
Ademais, a tecnologia disponibiliza relatérios com uso do sensor, padrdes diarios,
tempo no alvo, eventos de glicose baixa, média de glicose, grafico diario e
hemoglobina glicada estimada pelo periodo de até 90 dias, facilitando decisdes
terapéuticas importantes para evitar oscilagdes glic€émicas, permitindo imediata
corre¢ao quando apresentada a tendéncia da glicose e reduzindo danos relacionados
a hipoglicemias e hiperglicemias ja citados.

O Sistema de Infusao Continua de Insulina (SICI), também conhecido como
bomba de insulina, por sua vez, ¢ um equipamento tecnoldgico de suporte
metabdlico, sob prescricao médica, que libera insulina de forma continua, em doses
pequenas e exatas, de acordo com as necessidades do usuario, assemelhando-se ao
funcionamento fisioldgico do pancreas. As bombas de insulina sdo precisas, pois
podem realizar administracdo de microdoses, o que permite melhor controle da
glicose, além de serem mais seguras, especialmente para criangas.

Nos Estados Unidos, o uso do sistema de infusdo continua de insulina teve
inicio na década de 70 e, no Brasil, chegou ha cerca de 20 anos. No momento, ao
redor do mundo, o SICI ¢ o tratamento primdario/prioritario indicado aos DM1 nos
seguros de saude e servigos publicos.
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A mudanga de paradigma no tratamento do DM1 com advento de sistemas
de administragdo de insulina controlados por algoritmos baseados em
monitoramento continuo de glicose em tempo real mudou o cenario clinico ao
fornecer novos alvos terapéuticos, bem como representou um salto na proporcao de
pessoas com DM1 atingindo com seguranca esses objetivos, alcangados por meio
de alarmes e suspensdo automatica.

Conforme o artigo 196 da Constitui¢do Federal de 1988, a satde ¢ direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdOmicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acdes e servigos para sua promog¢do, prote¢do e recuperagdo. De
acordo com a Organizagdo Mundial de Saude, satde ¢ um estado de completo bem-
estar fisico, mental e social, e ndo apenas auséncia de doenga ou enfermidade.

Por todo exposto, e certo do compromisso desta Casa com o permanente
aprimoramento do conjunto normativo federal, solicitamos apoio dos nobres Pares
para a aprovacao deste projeto de lei.

Sala das Sessoes,

Senador ALESSANDRO VIEIRA (MDB/SE)
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