PODER LEGISLATIVO
ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO
ESTADO DO AMAZONAS

COMISSAO DE SAUDE E PREVIDENCIA

PARECER

PROJETO DE LEI n? 168/2023
Proponente: Deputado ROZENHA

Relator: Deputado Cabo MACIEL

DispOe sobre o tratamento com Bomba de Infusdo de
Insulina, para pacientes que possuem diabetes tipo 1, em
acompanhamento regular na Rede Publica de Saude ou
Centro Especializado, de acordo com a indicacdo médica,

no ambito do Estado do Amazonas.

| - RELATORIO:

Na data de 01.Mar.2023 foi apresentado pelo ilustre Deputado Rozenha, o Projeto
de Lei n2 168/2023, em cujo objeto da Lei, incluso em seu Art. 12, informa que: PL n? 168/2023,
Art. 12 Os pacientes que possuem diabetes tipo 1, em acompanhamento regular na Rede Publica de
Saude, terdo direito a receber tratamento com Bomba de Infusdo de insulina, de acordo com a
indicacdo médica, no Estado do Amazonas. Paragrafo Unico. A pessoa que receber a Bomba de
Infusdo de Insulina como dispositivo de tratamento do Diabetes Mellitus, recebera treinamento,
com profissional devidamente habilitado, para manipulacdo correta do aparelho e insumos, em

nivel de Atengao Basica a Saude ou sera referenciada ao nivel de Atengado a saude na Rede SUS.

Inicialmente, submetido a Comissao de Constitui¢cdo, Justica e Redagao — CCIJR, e sob
a relatoria do eminente Deputado Felipe Souza, esta manifestou voto favoravel ao prosseguimento

do Projeto de Lei n. 168/2023.
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Em seguida, submetido a Comissdao de Assuntos Econémicos, e sob a relatoria do

ilustre Deputado George Lins, este manifestou voto favoravel pela aprovacdo do Projeto de Lei n.

168/2023.

Ato continuo, encaminhado a Comissdao de Saude e Previdéncia, e na condicdo de

Relator designado, passo a emitir voto.

E o relatério, no essencial.

Il - FUNDAMENTACAO:

O Projeto de Lei n? 168/2023, ao dispor em seu objeto incluso em seu artigo 12 caput
e paragrafo Unico, informa que: PL n? 168/2023, Art. 12 Os pacientes que possuem diabetes tipo 1,
em acompanhamento regular na Rede Publica de Saude, terdo direito a receber tratamento com
Bomba de Infusdo de insulina, de acordo com a indicacdo médica, no Estado do Amazonas.
Paragrafo Unico. A pessoa que receber a Bomba de Infusdo de Insulina como dispositivo de
tratamento do Diabetes Mellitus, recebera treinamento, com profissional devidamente habilitado,
para manipulacdo correta do aparelho e insumos, em nivel de Atencdo Basica a Saude ou serd

referenciada ao nivel de Atencdo a salde na Rede SUS.

Desta forma, o PL n2 168/2023 tem em seu objeto: “a garantia e a defesa da saude

das pessoas com diagndstico de Diabetes Mellitus Tipo 1, no ambito do Estado do Amazonas”.

Nesse contexto, faz-se necessario, diante da relevidncia do PL n2 168/2023,
tecermos algumas consideragées de ordem técnica e legal, em obediéncia ao que determina o

Art. 24, 8§42, da Carta Federal/1988, verbis:

Constituicdo Federal/1988

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar

concorrentemente sobre:

()

§ 42 A superveniéncia de Lei federal sobre normas gerais suspende a eficacia

da Lei estadual, no que lhe for contrario.
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Primeiro: O acesso a satde E DIREITO FUNDAMENTAL DE TODO SER HUMANO, que

pelo império da Lei — Lei Federal n? 8.080, de 19.5et.1990, impde a obrigacdo ao ESTADO DO
AMAZONAS de prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio, garantindo com ac¢des
efetivas, as condi¢des de bem-estar fisico, mental e social, assim como o pleno acesso aos seus bens
e servicos essenciais. Nesses termos, se extrai da Lei Federal n2 8.080, de 19.Set.1990, a qual em

seus artigos 19; 29; 32, pardgrafo Unico; 62, §19, inciso I, informam que:

LEI FEDERAL n2 8.080, de 19.Set.1990

Art. 12, Esta Lei regula, em todo o territdrio nacional, as agoes e servigos de
saude, executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou

eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito Publico ou privado.

Art. 22. A satide é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado

prover as condigGes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

Art. 32. Os niveis de sauide expressam a organizagdo social e econdmica do
Pais, tendo a saude como determinantes e condicionantes, entre outros, a
alimentagdo, a moradia, o saneamento bdsico, o meio ambiente, o trabalho, a
renda, a educagao, a atividade fisica, o transporte, o lazer E O ACESSO AOS BENS E
SERVICOS ESSENCIAIS.

Paragrafo Gnico. Dizem respeito também a satide AS ACOES que, por forca
do disposto no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade

condi¢des de bem-estar fisico, mental e social.

Art. 62 Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de

Saude (SUS):

§ 12. Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de ag¢Ges capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satide e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e da prestacio

de servigos de interesse da saude, abrangendo:
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Il - o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta ou

indiretamente com a saude.

Nesse contexto, o documento habil a informar a necessidade de uso de “Bomba de
Insulina de Infusdo Continua” é PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA, consoante Art. 29,
inciso VII, do Decreto Federal n? 7.508, de 28.Jun.2011 (Regulamento da Lei Federal n2 8.080, de

19.Set.1990), que dispde sobre a organizacdo do Sistema Unico de Satide - SUS, o planejamento

da saude, a assisténcia a saude e a articulacao interfederativa, cujo diploma legal, determina em

seu Art. 28, incisos |, 11, lll, e IV, determinando expressamente, que o acesso universal e igualitdrio a
assisténcia farmacéutica pressupde, cumulativamente, as seguintes exigéncias: (1) Estar o usuario
assistido por a¢des e servicos de saude do SUS; (2) Ter o medicamento sido prescrito por profissional
de saude, no exercicio regular de suas fun¢des no SUS; (3) Estar a prescricdo em conformidade com
a RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relacdao especifica
complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos; (4) Ter a dispensacdo ocorrido em

unidades indicadas pela dire¢do do SUS; verbis:

DECRETO FEDERAL n2 7.508, de 28.Jun.2011

Art. 12, Este Decreto regulamenta a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de

1990, para dispor sobre a organiza¢io do Sistema Unico de Saude - SUS, o

planejamento da satide, a assisténcia a saude e a articulagdo interfederativa.

Art. 22. Para efeito deste Decreto, considera-se:

VIII - Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica - documento que

estabelece: critérios para o diagnéstico da doenca ou do agravo a saude; o

tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados,

quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico;

e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem

seguidos pelos gestores do SUS.

Art. 28. O acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica

pressupée, cumulativamente:
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| - estar o usudrio assistido por agGes e servigos de saude do SUS;

Il - ter o medicamento sido prescrito por profissional de satide, no exercicio

regular de suas fungoes no SUS;

lll - estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relagdo especifica complementar

estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e

IV - ter a dispensacdo ocorrido em unidades indicadas pela diregao do SUS.

Segundo: No mesmo sentido, a Jurisprudéncia firmada pelo E. Supremo Tribunal
Federal — STF e pelo Superior Tribunal de Justica — STJ, seguida pelos Tribunais Regionais Federais —
TRFs e pelos Tribunais Estaduais patrios, SAO UNISSONAS na afirmacdo da obriga¢do da efetiva¢do
da compra da “Bomba de Insulina” (sistema de infusdo continua) e seus acessorios, tratando-se de
paciente portador de “Diabetes Mellitus Tipo 1, sendo a “Bomba de Insulina de Infusdo Continua”
o UNICO tratamento satisfatério para as suas condi¢des de saude, que a exemplo colaciono os
seguintes julgados dos Tribunais do Estado de Minas Gerais — MG; do Estado de S3ao Paulo — SP; e

do Tribunal Regional Federal da 42 Regidao — TRF 4, verbis:

TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE MINAS GERAIS - TJ MG

EMENTA: REEXAME NECESSARIO - DIREITO A SAUDE - ART. 196 DA CR/88 -
MUNICIPIO DE JUIZ DE FORA - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
- BOMBA DE INSULINA E INSUMOS - PACIENTE PORTADOR DE DIABETES
MELLITUS TIPO 1 - NECESSIDADE E IMPOSSIBILIDADE COMPROVADAS -
SENTENCA CONFIRMADA. 1. Sob a ética da Suprema Corte, existe solidariedade
entre os Entes politicos no que concerne ao fornecimento de insumos de saude.
2. O fornecimento bomba de insulina e insumos a paciente portador de diabetes
mellitus tipo 1, que demonstrou ser este o Unico tratamento satisfatério a sua
condicdo e ndo possui condi¢des de arcar com os custos é medida que se impGe

a preservagao da saude do paciente.

(TJ-MG - AC: 10000190908616001 MG, Relator: Lailson Braga Baeta Neves, Data
de Julgamento: 15/09/0019, Data de Publica¢io: 20/09/2019)
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TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO —TJ SP

OBRIGAGCAO DE FAZER - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO (BOMBA DE
INSULINA E INSUMOS) - DEVER DO ESTADO - INTELIGENCIA DO ARTIGO 196 DA
CF/1988 - RECONHECIMENTO. 1. Tanto a Constitui¢do Federal (art. 196) como a
jurisprudéncia patria ja assentaram entendimento de que a prestagao de servigos
de saude publica, incluindo o fornecimento de medicamentos essenciais, € um
dever do Estado e um direito do cidaddo. 2. Demonstrada a necessidade do
tratamento do Recorrido a base do medicamento, dos insumos e dos aparelhos
supramencionados, nos termos do relatorio médico juntado as fls. 21, de rigor a
imposicdo da obrigacdo as Fazendas Municipal e Estadual para o respectivo
fornecimento, porquanto indispensaveis a efetividade dos direitos a saude, a
vida e a dignidade da pessoa do Autor. Alids, as dificuldades burocraticas
alegadas pela Recorrente nao elidem a obrigagcao referida, em particular pela
protecao especial no art. 230 da Constituicdo da Republica em prol do Recorrido.
Inteligéncia, do mesmo modo, das sumulas n2 37 e n2 65 da Corte de Justica
bandeirante. E especificamente sobre a obrigagao reconhecida nos autos, veja-
se o seguinte julgado: TJSP; Apela¢dao 1006638-82.2014.8.26.0053; Relator (a):
Vicente de Abreu Amadei; Orgdo Julgador: 12 Camara de Direito Publico; Foro
Central - Fazenda Publica/Acidentes - 112 Vara de Fazenda Publica; Data do
Julgamento: 27/01/2015; Data de Registro: 29/01/2015. 3. Recurso conhecido e
nado provido. Senten¢a mantida por seus préprios fundamentos, com simula de
julgamento servindo de acérdio, na forma do artigo 46 da Lei n2 9.099/95.
Sucumbente, arcarda, enfim, a recorrente (Fazenda Publica Municipal) com o
pagamento dos honorarios advocaticios da parte contraria em 20% sobre o valor

dado a causa (art. 55 da Lei n2 9.099/95).

(TJ-SP - RI: 10022779620178260156 SP 1002277-96.2017.8.26.0156, Relator:
Renato Siqueira De Pretto, Data de Julgamento: 23/06/2018, 12 Turma Civel e

Criminal).
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 42 REGIAO — TRF 4

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE PRODUTO
TERAPEUTICO. BOMBA DE INSULINA E INSUMOS. DIABETES MELLITUS.
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POSSIBILIDADE DE ALTERA(;AO DO TIPO DE INSULINA. TUTELA PROVISORIA.

VIABILIDADE. 1. E firme a jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica no
sentido de que eventual troca de medicagdo (e 0 mesmo vale para quaisquer
produtos de saude) ndo altera o pedido de assisténcia sanitaria formulado na
exordial. 2. A indispensabilidade do produto vindicado nas demandas alusivas as
prestagoes de saude deve ser aferida ndo apenas em razdo de sua comprovada
eficacia no tratamento de determinada doenga, mas, também, da inexisténcia ou
da patente inefetividade das opgdes terapéuticas viabilizadas pelo SUS. 3. In
casu, a profissional que assiste o autor, especialista em endocrinologia e
metabologia, apés quase 5 (cinco) anos de acompanhamento, houve por bem
recomendar a troca do tipo de insulina para otimizar seu tratamento e alcangar
um controle glicémico mais adequado, garantindo-lhe maior seguranga e sucesso
terapéutico. 4. Os valores de aquisicao das diferentes espécies de insulina sdo
demasiadamente préximos, e, portanto, o custo-beneficio da terapia com o novo
tipo de insumo seria de todo favoravel, tanto para o autor quanto para o préprio
Poder Publico. 5. A estabilizacdo total da glicemia, até mesmo para pessoas que
fazem uso de bomba de insulina, revela-se quase impossivel, alternando
periodos de equilibrio e desequilibrio dos niveis de agtiicar no sangue em face do
monitoramento multifatorial da enfermidade, de modo que qualquer avango no
controle glicémico, ainda mais com um baixo custo de incremento, como na
hipdtese dos autos, implica maior qualidade de vida ao diabético, cabendo ao
Estado-Administrador, nesse cenario, assumir seu dever constitucional de

promover a satide de seu administrado.

(TRF-4 - AG: 50127437020214040000 5012743-70.2021.4.04.0000, Relator:
CELSO KIPPER, Data de Julgamento: 23/11/2021, TURMA REGIONAL
SUPLEMENTAR DE SC)

Nesse contexto, para melhor HARMONIA com a Norma Geral decorrente a Lei Federal
n2 8.080, de 19.Set.1990, e seu Decreto Regulamentador - Decreto Federal n2 7.508, de 28.Jun.2011,
faz-se necessario a inclusdo da seguinte EMENDA MODIFICATIVA, que o fago nos termos do Art.
110, inciso IV, do Regimento Interno da Assembleia Legislativa do Estado do Amazonas, Instituido

pela Resolucdo Legislativa n? 469, de 19.Mar.2010:
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EMENDA MODIFICATIVA

Art. 12 O artigo 12 do Projeto de Lei n? 168/2023 passa a vigorar com a seguinte redacdo:

“Art. 12 Os pacientes com Protocolos Clinico e Diretriz Terapéutica, com consignacao de
diagndstico de “Diabetes Mellitus Tipo 1”7, com recomendacao médica-especializada, terdo pleno
direito a aquisicdo e tratamento com Bomba de Insulina de Infusdo Continua, prescrita nos termos

da Lei, no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS, na circunscri¢io do Estado do Amazonas”. (NR)
PArdgrafo UNICO. .uueeeiiiiiiie ittt e e e e e s ee e e e e e eese i narrebaeaees
Art. 22 Transforma o artigo 32 em artigo 29, que passa a vigorar com a seguinte redacado:

“Art. 22 O monitoramento dos pacientes e a distribuicdo de Bombas de Insulina de Infusao
Continua e seus insumos serdo realizadas em Unidades de Saude da Rede Publica, vinculada ao
Sistema Unico de Saude — SUS, e que possuam em seus quadros médico especialista em

endocrinologia”. (NR)
Art. 32, Transforma o artigo 22 em artigo 32, que passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 32, As despesas decorrentes da aplicacdo da presente Lei correrdo por conta de
dotacbes orcamentdrias proéprias, suplementadas se necessdrio, consignadas no orcamento

vigente”. (NR)
Art. 42 Transforma o artigo o artigo 32 em artigo 42, com a mesma redacao:
“Art. 42 Esta Lei entre em vigor na data de sua publicacao”.

Plendrio da Assembleia Legislativa do Estado do Amazonas, em Manaus, 21 de agosto de

2023.

Quanto a iniciativa, o referido Projeto de Lei encontra-se no campo da competéncia

legislativa concorrente, nos termos do Art. 24, inciso XlI, da Carta Federal/1988, verbis:

Constitui¢do Federal/1988

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar

concorrentemente sobre:
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Xl - previdéncia social, protecdo e defesa da saude.
Il - vOTO:

Por tudo acima exposto, e alicercado em toda a fundamentacdo exarada no presente
Parecer emito VOTO FAVORAVEL a regular tramitacdo e aprovacdo do Projeto de Lei n® 168/2023,
de autoria do eminente Deputado Rozenha, nos termos da EMENDA MODIFICATIVA apresentada

no ambito da Comissdo de Saude e Previdéncia.
E como voto, salvo melhor juizo do Colendo Plendrio desta Egrégia Casa de Leis.

S.R., do Comissdo de Saude e Previdéncia, da Assembleia Legislativa do Estado do

Amazonas, em Manaus-AM, aos 21 dias do més de agosto de 2023.

ALCIMAR MACIEL PEREIRA — Cabo Maciel
Deputado Estadual — PL

Relator
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