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CAMARA MUNICIPAL DE ARAGUARI """"

PROJETO DE LEI N° I l 2 2025

....................................

Dispbe sobre a distribuicAo gratuita, pela rede
municipal de saude, de dispositivo de monitoramento
continuo de glicose a pessoas com diagnostico de
diabetes e da outras providéncias.

O PREFEITO DO MUNICIPIO DE ARAGUARI Faco saber que a Camara
Municipal aprova e eu sanciono, com base art. 71, inciso I, da Lei Organica do
Municipio, a seguinte Lei:

Art. 1° Fica instituida, no ambito do Sistema Unico de Sadde do Municipio de
Araguari, a distribuicdo gratuita de sistema de monitoramento continuo de glicose a
pacientes com diabetes.

Art. 2° O equipamento sera concedido aos portadores de diabetes que
apresentem diagndstico confirmado por laudo médico contendo:
| - indicacao do uso de monitoramento continuo de glicose;

Il - comprovagéo de insuficiéncia no controle glicémico apenas com meétodos
convencionais;

Art. 3° Revogadas as disposicdes em contrario, a presente Lei entra em vigor
na data da sua publicagéo.




CAMARA MUNICIPAL DE ARAGUARI

JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei tem por objetivo assegurar, no ambito do Sistema
Unico de Saltde do Municipio de Araguari, o fornecimento gratuito de sistema de
monitoramento continuo de glicose a pessoas diagnosticadas com diabetes, mediante
apresentacéo de laudo médico que comprove a necessidade do dispositivo.

O direito a saude é fundamento da Republica (art. 6° da CRFB/1988) e dever
do Estado (art. 196 da CRFB/1988), cabendo aos Municipios, na competéncia
concorrente de que trata o art. 24, XlI, da CRFB/1988, suplementar a politica nacional
sempre que necessario para atender demandas locais.

No plano jurisprudencial, o Supremo Tribunal Federal, ao julgar a ADI
5758/SC, reconheceu a constitucionalidade de lei estadual que obrigava o fornecimento
de analogos de insulina pelo SUS local, fixando parametros objetivos e remetendo a
regulamentacdo executiva os detalhes de execucdo. Da mesma forma, os Temas de
repercussdo geral 6 e 1234 do STF e o Tema 106 do STJ autorizaram, em carater
excepcional, a oferta judicial de tecnologias ndo incorporadas aos protocolos federais,
desde que atendidos requisitos médicos e sanitarios (laudo médico, registro ANVISA e
comprovacédo de insuficiéncia de métodos convencionais).

Dessa forma, a aprovacdo deste Projeto de Lei representara avango na
promocao da saude e na qualidade de vida dos municipes diabéticos, alinhando-se aos
principios constitucionais, aos precedentes do STF e as diretrizes de controle de
diabetes.
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STF valida lei de SC que prevé distribuigao
gratuita de analogos de insulina

Para o Plenario, legislacdo estadual busca concretizar o carater universal
do SUS e democratizar o acesso a terapias comprovadamente eficazes
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O Supremo Tribunal Federal (STF) julgou constitucional uma lei de
Santa Catarina que prevé a distribuicdo gratuita, pelo Sistema Unico
de Saude (SUS), de analogos de insulina a pessoas com diabetes
tipos 1 e 2 inscritas em programa de educagdo para diabéticos. A
decisao, unanime, foi tomada na sessao virtual encerrada em 11/4,
no julgamento da Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI1) 5758.

A Lei estadual 17.110/2017 foi questionada pelo governo de Santa
Catarina, que alegava, entre outros pontos, que a norma, por ter
origem parlamentar, teria invadido a competéncia privativa do
chefe do Executivo estadual para tratar da matéria. Além disso, a lei
violaria os postulados da seguridade social, especialmente a
universalidade e a igualdade de acesso a a¢des e servi¢os de saude.



SUPREMO
= B STF TRIBUNAL
S e S FEDERAL
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cria 6rgdo nem disciplina a organizagdo e o funcionamento da

administragao publica.

Nunes também destacou que a Constituicdo confere a Unido, aos
estados e ao Distrito Federal a competéncia legislativa sobre
protecdo e defesa da saude. E, em razdo da descentralizagdo
politico-administrativa do SUS, o Supremo admite que os estados,
além de suprir eventuais lacunas nas normas gerais federais,
editem normas especificas para atender a suas peculiaridades
locais.

Ampliacao do acesso a saude

O ministro ressaltou, ainda, que a lei catarinense busca concretizar
o carater universal e igualitario do SUS, democratizando o acesso a
terapéuticas comprovadamente eficazes, “sobretudo por pretender
universalizar o tratamento de diabetes de dificil controle com a
medicagdo convencional”. Além disso, ele lembrou que o Ministério
da Saude, por meio de uma portaria de 2017, incorporou ao SUS os
analogos de insulina, o que refor¢a a observancia de evidéncias
cientificas sobre a seguranc¢a do tratamento.

(lva Velloso/AS//CF,AD)
Leia mais:

28/8/2017 - Questionada lei de SC que obriga distribui¢do gratuita
de analogos de insulina para diabéticos
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14/04/2025 PLENARIO

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.758 SANTA CATARINA

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

REQTE.(S) : GOVERNADOR DO ESTADO DE SANTA CATARINA

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SANTA
CATARINA

INTDO.(A/S) : PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO
ESTADO DE SANTA CATARINA

ADV.(A/S) : KARULA GENOVEVA BATISTA TRENTIN LARA

AM. CURIAE. : DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO

PROC.(A/S)(ES) : DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL

Ementa: DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. LEI
N. 17.110/2017 DO ESTADO DE SANTA CATARINA. SISTEMA UNICO
DE SAUDE (SUS). ANALOGOS DE INSULINA. DISTRIBUICAO
GRATUITA AOS PORTADORES DE DIABETES EM USO DA
SUBSTANCIA E INSERIDOS EM PROGAMA DE EDUCACAO PARA
DIABETICOS. COMPETENCIA COMUM DE TODOS OS ENTES PARA
CUIDAR DA SAUDE (CF/1988, ART. 23, 1) E CONCORRENTE DA
UNIAO, DOS ESTADOS E DISTRITO FEDERAL PARA LEGISLAR
SOBRE PROTECAO DA SAUDE (CF/1988, ART. 24, XII). INICIATIVA
RESERVADA DO GOVERNADOR. AUSENCIA. CONCRETIZACAO
DO DIREITO A SAUDE E DO ATENDIMENTO INTEGRAL (ARTS. 62,
CAPUT; 196; E 198, II). PRINCIPIOS DA SEGURIDADE SOCIAL.
OBSERVANCIA. CONSTITUCIONALIDADE.

I. CASO EM EXAME

1. Agao direta ajuizada para discutir a constitucionalidade da Lei n.
17.110/2017 do Estado de Santa Catarina, de origem parlamentar, que
dispde sobre o fornecimento gratuito, pelo SUS, de analogos de insulina
aos inscritos em programa de educacgado para diabéticos.

2. O requerente argui macula formal, em razdo da reserva de
iniciativa legislativa do chefe do Poder Executivo, e vicio material, por
afronta aos principios da seguridade social.

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo enderego
http://www_stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o codige BF34-87E3-5514-7E9D e senha 03A1-17FD-4D3A-E17B
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I1. QUESTAO EM DISCUSSAO

3. A questao em discussao consiste em saber se a lei estadual: (i)
usurpa a iniciativa legislativa privativa do chefe do Poder Executivo ou
extrapola a competéncia legislativa estadual; e (ii) compromete as
diretrizes constitucionais da seguridade social e do SUS.

I1I. RAZOES DE DECIDIR

4. A Lein. 17.110/2017 do Estado de Santa Catarina, ao dispor sobre
o fornecimento de tratamento alternativo para os portadores de diabetes
em uso de insulina, veicula normas sobre protecao e defesa da satde, nos
termos de sua competéncia legislativa concorrente quanto ao assunto
(CF/1988, art. 24, XII).

5. Tendo em vista a inexisténcia de controvérsia sobre registro dos
analogos de insulina na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), bem assim a incorporagao, ao SUS, de insulina analoga para o
tratamento de diabetes e a ampliacao do uso dos citados medicamentos
como opgao terapéutica, a legislacdo impugnada nado invade a atribuicao
da Unido para editar normas gerais acerca do tema.

6. Conquanto estabeleca politica a demandar atuacao do poder
publico, a legislagao questionada nao interfere na organizagao ou no
funcionamento da Administragao Plblica nem cria atribui¢des ou 6rgaos,
além de os deveres previstos decorrerem diretamente dos comandos
constitucionais dos arts. 23, IT; 196; e 198, de modo que se mostra legitima
a iniciativa parlamentar.

7. A Lei n. 17.110/2017 do Estado de Santa Catarina institui politica
publica vocacionada ao cumprimento dos ditames constitucionais do
direito a saude e do atendimento integral (arts. 6°, caput; 196; e 198, 1I)
bem assim ao enfrentamento das multiplas demandas judiciais a
reivindicar ~medicamentos, revelando-se consentanea com a
preponderancia do interesse local o respeito aos limites territoriais e a
vedacao da protecao insuficiente.

8. O fornecimento da substancia ndo caracteriza beneficio novo,

2

Documento assinado digitaimente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo enderego
http://www _stf jus.br/portal/autenticacac/autenticarDocumento.asp sob o cédigo BF34-87E3-5514-7E9D e senha 03A1-17FD-4D9A-E17B
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considerada a previsdo de atendimento integral das pessoas pelos
servigos publicos de saude, de modo que o diploma impugnado nao
ofende a vedagao constitucional de criacdo, majoragao ou extensdo de
beneficios ou servicos de seguridade social sem a correspondente fonte de
custeio (art. 195, § 5%).

IV. DISPOSITIVO
9. Pedido julgado improcedente.
ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos, acordam os Ministros do
Supremo Tribunal Federal, em sessao virtual realizada de 4 a 11 de abril
de 2025, na conformidade da ata de julgamentos, por unanimidade, em
julgar improcedente o pedido formulado, nos termos do voto Relator,
ministro Nunes Marques. Falaram: pelo requerente, o dr. Fernando
Filgueiras, Procurador do Estado de Santa Catarina; e, pelo amicus curiae,
o dr. Claudionor Barros Leitao, Defensor Publico Federal.

Brasilia, 14 de abril de 2025.
Ministro NUNES MARQUES

Relator
Documento assinado digitalmente

w

Documento assinado digitalimente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documentio pode ser acessado pelo enderego
http://www stf.jus.br/portal/autenticacac/autenticarDocumento.asp sob o codigo BF34-87E3-5514-7E9D e senha 03A1-17FD-4D9A-E17B
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ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.758 SANTA CATARINA

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES

REQTE.(S) : GOVERNADOR DO ESTADO DE SANTA CATARINA

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SANTA
CATARINA

INTDO.(A/S) : PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO
ESTADO DE SANTA CATARINA

ADV.(A/S) : KARULA GENOVEVA BATISTA TRENTIN LARA

AM. CURIAE. : DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO

PROC.(A/S)(ES) : DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL

RELATORIO

O SENHOR MINISTRO NUNES MARQUES: O Governador do
Estado de Santa Catarina ajuizou esta acao direta de
inconstitucionalidade contra a Lei n. 17.110, de 24 de abril de 2017, do
Estado de Santa Catarina, que prevé a distribui¢ao gratuita de analogos
da insulina a portadores de diabetes tipos 1 e 2, em uso da substancia,
inseridos em programas de educagao para diabéticos:

Art. 1¢ Os portadores de diabetes tipo 1 e de diabetes tipo
2, em uso de insulina, e de dificil controle com insulinas
convencionais, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de
Saude (SUS) de Santa Catarina os analogos de insulina
necessarios para o tratamento de sua condicao.

Art. 2% Para verificacdo das condi¢bes previstas no caput
deste artigo, podera ser exigido atestado medico de especialista
na area, pelo setor responsavel pelo fornecimento dos
medicamentos.

Paragrafo tnico. E condigio para o recebimento dos
medicamentos citados no caput deste artigo, estar inscrito em
programa de educagao para diabéticos.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Afirma que, embora tenha vetado o respectivo projeto de lei, a
Assembleia Legislativa, em seguida, rejeitou o veto. Alega violados os

Documento assinado digitalimente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo enderego
hitp//www.stf.jus.br/portal/autenticacaoc/autenticarDocumento.asp sob o codigo E3F8-D4F5-2639-03AA e senha 0FC6-A79E-7734-D215
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arts. 84, VI; 195, § 5% 196; e 198, 1, da Constituicao Federal.

Aponta ofensa a iniciativa privativa do Governador para propor
normas relativas as atribui¢oes do Poder Executivo, bem assim a
organizacao e ao funcionamento da Administragcao Publica.

Assinala a necessidade de correspondente custeio para a criagao de
beneficio relacionado a seguridade social, inclusive a satude.

Articula incompatibilidade com os postulados da seguridade social,
notadamente a universalidade e a igualdade de acesso a acdes e servigos
de saude.

Aludindo ao RE 581.488, da relatoria do ministro Dias Toffoli,
argumenta que, embora o Sistema Unico de Satide (SUS) seja baseado nos
principios da universalidade, equidade e integralidade, nao significa que
o poder publico deva fornecer todo tipo de servigo de saude na forma
pretendida pelos cidadaos.

Defende a cobertura mais ampla possivel, observados os elementos
técnicos regulados pelo Estado e pela ciéncia, bem como os limites
orcamentarios.

Remete a Informacao Técnica n. 17/2017 da Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica da Superintendéncia de Vigilancia em Satude da Secretaria
de Saude de Santa Catarina, cuja manifestacao foi contraria a
incorporagdo de analogos a insulina, por auséncia de evidéncias
cientificas suficientes a comprovacao da seguranga, eficacia e
superioridade a insulina padronizada no SUS.

Requer a concessao de medida cautelar para suspender a eficacia da
Lei n. 17.110/2017 do Estado de Santa Catarina. Pede, ao fim, a declaracao

2

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo enderego
http://mww.stf jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o codige E3F8-D4F5-2639-03AA e senha OFC6-A79E-7734-D215
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da inconstitucionalidade.

A Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina afirma que a
norma impugnada decorre de iniciativa parlamentar. Cita a exposicao de
motivos, que alude a frequéncia e a majoragao dos casos de diabetes; a
incapacidade da insulina de controlar adequadamente a doenca em
comparacao aos medicamentos analogos; a necessidade de demandar o
Judicidrio para o fornecimento dos remédios em razao da negativa
administrativa; e a melhora de indices de qualidade e expectativa de vida
dos portadores da doenca.

Destaca que o diploma visa atender a sociedade, mediante
oferecimento de tratamento alternativo de pessoas acometidas com
diabetes. Sublinha o interesse da populacao e a necessidade comprovada
por prescricao médica, especialmente quando o paciente inscrito em
programa de educacdo para diabéticos ndo se adapta ao uso da insulina.

Evoca precedente do Supremo quanto a possibilidade de o Judiciario
determinar o fornecimento de medicagado nao incluida na lista
padronizada fornecida pelo SUS, na hipdtese de inexisténcia de opgao de
tratamento eficaz para a enfermidade. Enfatiza que a inclusdao de novos
remédios na lista do SUS € uma pratica, além de corriqueira, necessaria.

Sublinha caber ao Legislativo a atividade legiferante na qualidade de
instituicdo representativa das aspiragdes sociais. Discorre sobre
adequacgao or¢camentaria, dizendo que as despesas foram inseridas na Lei
Or¢amentaria Anual.

Aponta a diminuicao da judicializagao decorrente do fornecimento
do medicamento pela via administrativa, dizendo respaldada a medida
nos principios da dignidade da pessoa humana e da eficiéncia e nos
direitos a vida e a saude.

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo enderego
http://www.stf jus.br/portal/autenticacaoc/autenticarDocumento.asp sob o cédigo E3F8-D4F5-2639-03AA e senha OFC6-A79E-7734-D215
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Aduz que, no plano federal, o Relatdrio de Recomendacdo da
Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologia do SUS da 51 reunido
sugere a incorporacao de insulina analoga de acdo rapida para o
tratamento de diabetes, razdao pela qual o fez por meio da Portaria n. 10,
de 21 de fevereiro de 2017. Argumenta nao desconfigurado o SUS, ante a
competéncia legislativa dos Estados-membros.

Postula a improcedéncia do pedido.

O Advogado-Geral da Unido sustenta a competéncia do Ministério
da Saude de selecionar quais medicamentos devem ser distribuidos pelo
SUS, nos termos das Leis federais n. 8.080/1990 e 11.347/2006, de modo
que a inclusdo feita por ente subnacional violaria a competéncia
legislativa da Unido para editar normas gerais sobre protecao e defesa da
saude. Manifesta-se pela procedéncia do pedido.

O Procurador-Geral da Republica argumenta que a previsao, em lei
estadual, de fornecimento de analogos da insulina pelo SUS nao viola a
competéncia da Unido para editar normas gerais sobre protecdo e defesa
da saude. Acresce que o diploma questionado busca atender a diretriz de
atendimento integral pelas a¢des e servigos publicos de satde. Opina pela
improcedéncia do pedido.

E o relatério.

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cdigo E3F8-D4F5-2639-03AA e senha OFCB-A79E-7734-D215
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ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.758 SANTA CATARINA

RELATOR : MIN. NUNES MARQUES
REQTE.(S) : GOVERNADOR DO ESTADO DE SANTA CATARINA
PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SANTA
CATARINA
INTDO.(A/S) : PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO
ESTADO DE SANTA CATARINA
ADV.(A/S) : KARULA GENOVEVA BATISTA TRENTIN LARA
AM. CURIAE. : DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO
PROC.(A/S)(ES) : DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL
vVOTO

O SENHOR MINISTRO NUNES MARQUES (RELATOR): A
controvérsia consiste em definir a compatibilidade, ou nao, com a
Constituicao Federal, de lei estadual, de origem parlamentar, por meio da
qual prevista a distribui¢do gratuita, pelo Sistema Unico de Satde (SUS),
de analogos de insulina a portadores de diabetes tipos 1 e 2 em uso da
substancia, de dificil controle com insulinas convencionais e inscrito em
programa de educacao para diabéticos.

Constituem o cerne da irresignacao as alegacdes de (i) vicio formal,
por ofensa a reserva de iniciativa legislativa ao Governador para tratar de
atribuigdes do Poder Executivo, organizacdo e funcionamento da
Administragao Publica; e (ii) vicio material, considerados os sistemas
constitucionais da Seguridade Social e do SUS, bem como as limitagdes
técnicas e or¢amentarias.

1. Vicio formal

1.1 Da competéncia legislativa concorrente do Estado de Santa Catarina
para dispor sobre protegdo ¢ defesa da savide

O Estado Federal instituido pela Constituicaio de 1988,
consubstanciado na uniao indissoliivel dos Estados, do Distrito Federal e

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stl jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o codigo S9A7E-755E-5462-15BB e senha F116-31A6-6AB7-FICA
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dos Municipios (art. 19), encerra opc¢ao pelo equilibrio entre o poder
central e os poderes regionais na gestao da coisa publica, a0 mesmo
tempo que confere espagos de liberdade para atuacgao politica,
reconhecidos nas prerrogativas nao absolutas de autogoverno, auto-
organizacao e autoadministragao.

O Texto Constitucional flexibiliza a autonomia dos entes politicos ao
estabelecer o sistema de distribuicao de competéncias materiais e
normativas, embasado no principio da predominancia do interesse. A
reparti¢ao de atribui¢ées fundamenta a divisdo de poder no Estado de
direito, ora concentrando-o na Unido (art. 22), ora homenageando seu
exercicio cooperativo (arts. 24 e 30, I).

A centralidade do tema direciona a observancia das regras
constitucionais que conferem competéncia legislativa a um ou a outro
ente da Federagao, de modo a assegurar a autonomia e impedir a

interferéncia.

A Constituicao Federal outorga a todos os entes federados
competéncia administrativa para cuidar da saude e assisténcia publica
(art. 23, II), de forma que concorre a Uniao, aos Estados e ao Distrito
Federal, atribuicao legislativa sobre protecao e defesa da saude (art. 24,
XII):

Art. 23. E competéncia comum da Uniao, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios:

[...]

Il - cuidar da saude e assisténcia publica, da protegao e
garantia das pessoas portadoras de deficiéncia;

[-]

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito
Federal legislar concorrentemente sobre:
2

Documento assinado digitaimente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www stf jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo 9ATE-755E-5462-15BB e senha F116-31A6-6AB7-FICA
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[---]

XII - previdéncia social, protegdo e defesa da satde;

-]

Além disso, aos Municipios é dado legislar sobre assuntos de
interesse local, bem como suplementar a legislagao federal e estadual no
que couber:

Art. 30. Compete aos Municipios:

1 - legislar sobre assuntos de interesse local;

Il - suplementar a legislagdo federal e a estadual no que
couber;

Assim, no tocante a protecdo e defesa da satide, a Constituicao
Federal consagra, a um s6 tempo, competéncia administrativa comum;
competéncia legislativa concorrente - cabendo aos Municipios
suplementar a legislacdo federal e a estadual, desde que haja interesse
local —; e descentralizacao politico-administrativa e de servicos do SUS,
inclusive no que diz respeito as atividades de vigilancia sanitaria e
epidemiologica.

Esse foi o entendimento sufragado pelo Supremo Tribunal Federal
na ADPF 672, Relator o ministro Alexandre de Moraes, quando
examinada a reparticio de competéncias no contexto da pandemia de
covid-19.

Na ocasiao, o Plenario firmou entendimento no sentido de que a Lei
Maior preconiza, em relacdo a satde publica, a atuacdo de todas as
autoridades brasileiras, em todos os niveis de governo, mediante a
ado¢do das medidas possiveis e tecnicamente sustentaveis para a
manutencao das atividades do SUS, observados o respeito aos

mecanismos constitucionais de equilibrio institucional e a manutenc¢ao da

3
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harmonia e independéncia entre os poderes.

Nesse contexto, o Poder Executivo federal exerce o papel de ente
central no planejamento e coordenacdo das agdes governamentais, sem
prejuizo das decisdes dos governos estaduais, distrital e municipais
tomadas no exercicio de suas competéncias constitucionais.

Por forca da descentralizagao politico-administrativa do SUS, o
Supremo admite que os Estados, além de suprirem eventuais lacunas nas
normas gerais editadas pela Unido, editem normas especificas para
atender suas peculiaridades locais, desde que respeitados os critérios (i)
da preponderincia do interesse local, (ii) do respeito aos limites
territoriais e (iii) da vedagdo da protecdo insuficiente.

Quanto ao ponto, cumpre reafirmar a conclusdao desta Corte ao
apreciar a constitucionalidade da Lei n. 11.392/2000 do Estado de Santa
Catarina, por meio da qual instituida politica de prevencado e controle de
doencas sexualmente transmissiveis (DST) e da sindrome de
imunodeficiéncia adquirida (aids).

Na mesma ocasido, a Corte consignou ainda que a competéncia do
SUS para controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a satde e executar as ac¢Oes de vigilancia sanitaria,
epidemioldgica e de saude do trabalhador (CF, art. 200, I e II) ndo obsta
iniciativas voltadas a implementacdao de politicas estaduais de saude
especificas, para atender demandas locais:

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. LEI
N¢ 11.392/2000 DO ESTADO DE SANTA CATARINA.
POLITICA ESTADUAL DE PREVENCAO E CONTROLE AS
DOENCAS SEXUALMENTE TRANSMISSIVEIS — DST E A
SINDROME DE IMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA — AIDS.

-
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ADOCAO DE MEDIDAS CONTRA A DISCRIMINACAO DE
PESSOAS PORTADORAS DO VIRUS DA
IMUNODEFICIENCIA HUMANA - HIV.
INCONSTITUCIONALIDADE FORMAL. ARTS. 21, XII, “A”,
22, 1E1V, 24, X11, 25, § 1¢, 61, § 15, 11, “A” E “C”, 84, VI, “A”,
200, 1 E 11, E 220, § 3%, 1, DA CONSTITUICAO DA REPUBLICA.
PRECEDENTES. PROCEDENCIA PARCIAL.

1. Ao instituir politica estadual de prevengdo e controle de
doengas sexualmente transmissiveis — DST e da sindrome de
imunodeficiéncia adquirida — AIDS, a Lei n® 11.392/2000 do
Estado de Santa Catarina veicula normas sobre protecio e
defesa da saude, matérias inseridas na competéncia
concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito Federal (art.
24, XII, da CF). A adocao de medidas contra a discriminacdo
das pessoas portadoras do virus da imunodeficiéncia humana -
HIV tem amparo no art. 25, § 19, da CF, que reserva aos Estados
as competéncias a eles ndo vedadas.

2. No modelo federativo brasileiro, estabelecida pela
Unido a arquitetura normativa da politica nacional de
promocao, proteciao e recuperacao da saude (Lei n° 8.080/1990,
que institui o Sistema Unico de Satide — SUS), aos Estados
compete, além da supressio de eventuais lacunas, a previsio
de normas destinadas a complementar a norma geral e a
atender suas peculiaridades locais, respeitados os critérios (i)
da preponderincia do interesse local, (ii) do exaurimento dos
efeitos dentro dos respectivos limites territoriais — até mesmo
para prevenir conflitos entre legislacdes estaduais
potencialmente dispares — e (iii) da vedacido da protecio
insuficiente. Precedentes: ADI 5312/TO (Relator Ministro
Alexandre de Moraes, DJe 11.02.2019), ADI 3470/R]J (Relatora
Ministra Rosa Weber, DJe 01.02.2019), ADI 2030/SC (Relator
Ministro Gilmar Mendes, DJe 17.10.2018).

3. A competéncia do SUS - Sistema Unico de Saide -
para controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a satide e executar as acoes de

5
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vigilancia sanitaria, epidemioldgica e de satide do trabalhador
(art. 200, I e II, da CF), nio obsta iniciativas voltadas a
implementacdo de politicas estaduais de saude especificas,
para atender demandas locais. Precedente.

4. A vedagao e o combate a pratica discriminatdrias na
rede de saude publica estadual concretiza um dos objetivos
fundamentais da Republica Federativa do Brasil, dever a ser
ativamente perseguido por todos os entes que compdem a
Federagao: a promogdo do bem de todos, sem preconceito de
origem, raga, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de
discriminagao (art. 32, 1V, da CF).

5. Fruto de iniciativa parlamentar, o art. 4%, caput e §§ 1%,
29, 3% 4% 5% e 6° da Lei n® 11.392/2000 do Estado de Santa
Catarina incorre em vicio de iniciativa, por impor obrigagoes ao
Poder Executivo sem observancia dos arts. 61, § 1%, 11, “a” e “¢”,
e 84, VI, “a” da CF, aléem de invadir a competéncia privativa da
Unido para legislar sobre radiodifusao (arts. 21, XII, “a”, e 22,
IV, da CF) e disciplinar as diversoes e os espetaculos publicos
(art. 220, § 3% I, da CF). Precedente: ADI 5140/SP (Relator
Ministro Alexandre de Moraes, DJe 29.10.2018).

6. Inconstitucionalidade formal dos arts. 11 e 18 da Lei n®
11.392/2000 do Estado de Santa Catarina, por afronta a reserva
de iniciativa do Chefe do Poder Executivo para deflagrar
processo legislativo versando sobre organizagao,
funcionamento e or¢amento da Secretaria de Estado da Saude
(arts. 61,§ 19,11, e 84, VI, “a”, da CF).

7. Ao disciplinar regime de confidencialidade e sigilo dos
registros e resultados dos testes para deteccao do virus HIV,
inclusive para fins de depoimento como testemunha, o art. 89,
caput e §§ 1° e 2% da Lei n* 11.392/2000 do Estado de Santa
Catarina afasta-se da competéncia concorrente dos Estados para
legislar sobre protecao e defesa da saude (art. 24, XIl, da CF) e
invade a competéncia privativa da Unido para legislar sobre
direito civil e direito processual (art. 22, I, da CF).

8. Inconstitucionalidade formal dos arts. 49, caput e §§ 1°,

6
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29 39 4° 5% e 6° 8% caput e §§ 1¢° e 2% 11 e 18, da Lei n®
11.392/2000 do Estado de Santa Catarina.

9. Agao direta julgada parcialmente procedente.

(ADI 2.341, Rel. Min. Rosa Weber, DJe 19.10.2020)

A luz dessa compreensao, e tendo em vista a finalidade comum da
atuagao dos entes federados, a solugao de conflitos relativos ao exercicio
da competéncia deve pautar-se pela melhor realizacao do direito a satde,
amparada em evidéncias cientificas e nas recomendacgoes da Organizagao
Mundial da Satde (ADI 6.341 MC-Ref, Red. p/ o acéordao Min. Edson
Fachin).

Na espécie, ao dispor sobre o fornecimento de medicamento
alternativo para o tratamento de portadores de diabetes tipos 1 e 2 em
uso de insulina, a Lei n. 17.110/2017 do Estado de Santa Catarina veicula
normas incidentes sobre protecao e defesa da satide, nos termos de sua
competéncia concorrente (CF, art. 24, XII).

1.2 Da competéncia da Unido para editar normas gerais em matéria de
legislagcdo concorrente

No meu sentir, a Lei n. 17.110/2017 do Estado de Santa Catarina nao
se contrapOe as normas gerais fixadas pela Uniao nas Leis n. 8.080/1990 e
11.347/2006.

De acordo com a jurisprudéncia desta Casa, o sistema de reparticao
de competéncias encerrado na Carta de 1988 revela superacao do
federalismo hegemoénico e centripeto, outrora prevalecente na historia
republicana, em primazia do federalismo de equilibrio, valorizando-se a
autonomia dos entes federados, observadas as diretivas nacionais
homogéneas necessarias a integracao nacional.
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No ambito da competéncia legislativa concorrente, o intérprete deve
considerar a estrutura complexa do principio federativo, sem descurar de
seu carater instrumental e de sua teleologia: a cooperacao entre Uniao,
Estados, Distrito Federal e Municipios no enfrentamento de desafios
comuns — a exemplo da saude publica — e na persecu¢ao dos objetivos
fundamentais da Republica.

Esse o desenho institucional insculpido na Constituicao de 1988 e
que ha de orientar ndo so6 a atuagao do agente publico mas também a
formulagdo e implementacao de politicas publicas visando ao bem
comum.

Com efeito, é a partir do principio federativo consagrado no art. 17,
caput, do Texto Constitucional que se interpreta a sistematica de divisao
de atribuicdes, particularmente as administrativas comuns e as
legislativas concorrentes.

Assume especial relevancia a distincao entre a atribui¢ao da Uniao
para promulgar normas gerais, e a dos Estados e do Distrito Federal para
editar normas especificas.

Nesses termos, nenhum ente é competente para regular as matérias
versadas no art. 24 em sua plenitude, a excecao da hipdtese de omissao
do ente central prevista no § 3°. O arranjo aponta para uma sistematica de
competéncias nao sobrepostas e vertical, em que subdividida a mesma
matéria em niveis de normatizagao que se distinguem subjetivamente —
entre Unido e Estados-membros — e objetivamente — entre normas gerais e
especiais.

No tocante as normas gerais, transcrevo a licao do professor Celso
Antonio Bandeira de Mello (O conceito de normas gerais no direito
constitucional brasileiro. Revista Interesse Puiblico, n. 66):
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Deveras, se € proprio de quaisquer leis serem gerais, ao se
referir a normas gerais, o Texto da Lei Magna esta, por certo,
reportando-se a normas cuja caracteristica de generalidade ¢é
peculiar em seu confronto com as demais leis. Em sintese: a
expressao norma geral tem um significado qualificador de uma
determinada compostura tipologica de lei. Nesta, em principio,
o nivel de abstragio é maior, a disciplina estabelecida é
menos pormenorizada, prevalecendo a estatuicio de
coordenadas, de rumos reguladores basicos e sem fechar

espaco para ulteriores especificagoes, detalhamentos e
acréscimos a serem feitos por leis que se revestem da
generalidade comum ou quando menos nelas é reconhecivel
uma peculiaridade singularizadora em contraste com as
demais.

(Grifei)

A despeito da inexisténcia — na doutrina e na jurisprudéncia — de
parametros peremptorios acerca dos limites das normas gerais, ha balizas
minimas a orientar sua defini¢ao: trata-se de declarag¢des principioldgicas
formuladas pela Uniao aptas a constituir diretrizes nacionais de
observancia obrigatoria pelos entes federados no processo de sua
producao normativa particularizante, especifica e aplicada a relagoes e
situagoes concretas (ADI 2.341, Rel. Min. Rosa Weber).

Ora, se nao € necessariamente cristalina a demarcacao do que é
norma geral, é possivel haver certa pacifica¢do quanto ao que nao é. O
predicado “geral” impde limite 16gico a atuacao da Uniao, insuscetivel de
extrapolacao, configurada na invasao da atribuicdo eminentemente
estadual, que pressupde norma detalhada, adaptada a determinado
contexto. A luz do magistério do eminente ministro Alexandre de
Moraes:
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A competéncia do Estado-membro ou do Distrito Federal
refere-se as normas especificas, detalhes, mintcias
(competéncia suplementar). Assim, uma vez editadas as
normas gerais pela Unido, as normas estaduais deverao ser
particularizantes, no sentido de adaptacao de principios, bases,
diretrizes, a  peculiaridades regionais (competéncia
complementar).

Segundo colho do parecer do Procurador-Geral da Republica (eDoc
23), a Uniao editou a Lei n. 11.347/2006, que estabelece a distribuicao
gratuita, por meio do SUS, dos medicamentos e materiais necessarios ao
tratamento e a monitoracdao da glicemia capilar aos portadores de
diabetes inscritos em programas de educacao para diabéticos, cabendo ao
Poder Executivo, por meio do Ministério da Satde, seleciona-los. Confira-
se o teor do diploma:

Art. 12 Os portadores de diabetes receberao,
gratuitamente, do Sistema Unico de Saude - SUS, os
medicamentos necessarios para o tratamento de sua condigdo e
0s materiais necessarios a sua aplicagdo e a monitoragao da
glicemia capilar.

§ 12 O Poder Executivo, por meio do Ministério da Saude,
selecionara os medicamentos e materiais de que trata o caput,
com vistas a orientar sua aquisi¢ao pelos gestores do SUS.

§ 2? A selecao a que se refere o § 12 devera ser revista e
republicada anualmente ou sempre que se fizer necessario, para
se adequar ao conhecimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos, tecnologias e
produtos no mercado.

§ 3° E condigdo para o recebimento dos medicamentos e
materiais citados no caput estar inscrito em programa de
educacgao especial para diabéticos.

Art. 22 (VETADO)

Art. 32 E assegurado ao diabético o direito de requerer, em

10
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caso de atraso na dispensagdo dos medicamentos e materiais
citados no art. 1% informagdes acerca do fato a autoridade
sanitaria municipal.

Paragrafo tnico. (VETADO)

Art. 42 (VETADO)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor no prazo de 360 (trezentos e

sessenta) dias, a contar da data de sua publicacao.

Como se pode notar, o requisito do § 3% esta reproduzido no
paragrafo tnico do art. 2° da Lei n. 17.110, de 24 de abril de 2017, do
Estado de Santa Catarina.

Quanto a competéncia do Executivo para escolher o medicamento,
consta dos autos — tanto da peti¢ao inicial quanto da manifestacao do
Advogado-Geral da Uniao — que o Ministério da Saude incorporou ao
SUS a insulina analoga de acao rapida para tratamento de diabetes, por
meio da Portaria n. 10, de 21 de fevereiro de 2017:

PORTARIA N*¢ 10, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2017

Torna publica a decisdao de incorporar
insulina analoga de agdao rapida para o
tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no
ambito do Sistema Unico de Sauide — SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E
INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDE, no
uso de suas atribui¢oes legais e com base nos termos dos art. 20
e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica incorporada insulina andloga de agdo rapida
para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, mediante
negociagao de preco e conforme protocolo estabelecido pelo
Ministério da Satide, no dmbito do Sistema Unico de Satide —
SUS.

11
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Art. 22 O relatério de recomendacado da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego eletrénico:
http://conitec.gov.br/.

Art. 3? Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicacao.

O oferecimento do analogo de insulina previsto na legislagao
questionada esta condicionado, ainda, a comprovagao de diabetes de
dificil controle com insulinas convencionais.

A meu ver, cuida-se de politica publica eminentemente vocacionada
ao cumprimento dos ditames constitucionais de mais alta envergadura, a
exemplo do direito a saude (arts. 6° caput, e 196), e da diretriz de
atendimento integral (art. 198, II).

Se solidaria a responsabilidade dos entes federados pelo tratamento
médico adequado, nao constato incompatibilidade com o Texto
Constitucional. As normas em discussao foram editadas com base em
competéncia constitucional e com vistas justamente ao enfrentamento das
multiplas demandas judiciais reivindicando medicamentos.

Cumpre destacar que inexiste controvérsia sobre registro dos
medicamentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Uma vez inseridos os analogos de insulina ao SUS pelo Ministério da
Saude, nao ha qualquer indicio de se tratar de tratamento experimental.

Antes, esta cada vez mais disseminado o noticiamento da ampliacao
do uso, pelo Sistema Unico de Satide, de insulinas analogas para
pacientes com diabetes, como mecanismo de efetividade da prestacao do
servigo publico e de potencializacao das op¢des terapéuticas disponiveis.

12
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Conforme colho de noticia veiculada no portal do Ministério da

Saude, dados apontam que 10,2% da populagao brasileira tém diabetes, o
equivalente a 2,7 milhdes de pessoas. Ante a restricio da oferta de
insulinas, a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (Conitec) firmou recomendagao favoravel ao uso
das analogas de ac¢ao rapida e prolongada para pacientes com diabetes
tipos 1 e 2, sugerindo, ainda, que as insulinas analogas sao semelhantes as
humanas disponibilizadas na rede do SUS.

Portanto, o legislador de Santa Catarina atuou em estrita
observancia de sua competéncia constitucional e com vistas ao
cumprimento dos preceitos fundamentais atinentes a saude publica.

Afasto a articulagao de vicio formal.
1.3 Da reserva de iniciativa do chefe do Poder Executivo

A prerrogativa da iniciativa legislativa para dispor sobre atribui¢des
da Administracdo Publica é tema recorrente nas causas trazidas ao
conhecimento do Supremo.

A elaboragao de lei é funcao tipica do Poder Legislativo. A regra é,
portanto, a legitimidade da atuacao parlamentar na deflagracao do
processo legislativo. Qualquer restricdo nesse campo deve decorrer
explicitamente do Texto Constitucional.

A luz da jurisprudéncia desta Corte, a reserva de iniciativa material
nao se presume, tampouco comporta interpretacao extensiva. Antes,
constitui exceg¢dao e surge apenas quando presente a necessidade de
preservacao do ideal de independéncia entre o Executivo, o Legislativo e
o Judiciario (ADI 724, Rel. Min. Celso de Mello).

13
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Consoante consignei no julgamento do RE 732.686, da relatoria do
ministro Luiz Fux, as situagdes em que a Constituicao Federal reservou
ao chefe do Executivo a iniciativa de lei estao previstas em rol taxativo no
art. 61 e dizem respeito a organizacao e ao funcionamento da
Administracao Publica, especialmente no que concerne aos 6rgaos e
servidores do Executivo (ADI 3.394, Rel. Min. Eros Grau).

Nessa esteira, a mera possibilidade de uma proposi¢ao parlamentar
ter como consequéncia o aumento de despesas para a Administracao
ndo se revela circunstancia suficientemente apta a caracterizar violacao
a clausula de reserva de iniciativa.

No julgamento do ARE 878.911, Relator o ministro Gilmar Mendes, o
Plenario examinou lei municipal que estabelecia a obrigatoriedade da
instalagao de cameras de seguranca em escolas publicas e cercanias.

"\ A questao foi submetida a sistematica da repercussdo geral — Tema
[?J_l_)—, e, em 30 de setembro de 2016, acabou fixada tese no sentido de nao
ser reservada ao chefe do Poder Executivo a competéncia para
apresentar projeto de lei do qual decorra despesa para a Administraciao
Puablica, desde que a proposicio nido disponha sobre a estrutura, as
atribuicoes dos 6rgios ou o regime juridico dos servidores publicos. O

acordao ficou assim resumido:

Recurso extraordinario com agravo. Repercussao geral.

2. Agao Direta de Inconstitucionalidade estadual. Lei
5.616/2013, do Municipio do Rio de Janeiro. Instalacdo de
cameras de monitoramento em escolas e cercanias.

3. Inconstitucionalidade formal. Vicio de iniciativa.
Competéncia privativa do Poder Executivo municipal. Nao
ocorréncia. Nao usurpa a competéncia privativa do chefe do
Poder Executivo lei que, embora crie despesa para a
Administracao Publica, ndo trata da sua estrutura ou da
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atribuigdo de seus 6rgdos nem do regime juridico de servidores

publicos.

4. Repercussdo geral reconhecida com reafirmacao da
jurisprudéncia desta Corte.

5. Recurso extraordinario provido.

(ARE 878911 RG, Rel. Min. Gilmar Mendes, DJe
11.10.2016)

O precedente reafirma o entendimento consolidado desta Casa
quanto a prerrogativa do chefe do Executivo para a propositura de lei
relacionada a estrutura administrativa, consideradas a criagao de 6rgaos e
a fixagao de atribuic¢des. Confira-se:

DIPLOMA LEGAL - ORGAO DO EXECUTIVO -
CRIAGCAO - INICIATIVA - VICIO FORMAL. Surge vicio de
iniciativa quando o diploma legal teve origem na propria
Assembleia e versa a criacdo de o6rgao vinculado a Secretaria
de Estado da Sadde.

(ADI 2.940, Rel. Min. Marco Aurélio, DJe 18.2.2015 - grifei)

Direito Constitucional. Agdo Direta de
Inconstitucionalidade. Lei estadual. Proibi¢ao da venda de
fardas e acessorios das policias federal, civil e militar e das
For¢as Armadas, em estabelecimentos comerciais do Estado.
Distribui¢do de competéncias. Procedéncia em parte.

1. Lei estadual 12.636/2007 de Sao Paulo, de iniciativa da
Assembleia Legislativa, que proibe a venda de fardas e
acessorios das policias federal, civil e militar e das Forgas
Armadas, em estabelecimentos comerciais do Estado.
Competéncia concorrente para legislar sobre produgao e
consumo (art. 24, V, CF/88). Possibilidade.

2. A superveniéncia de lei federal sobre normas gerais
suspende a eficacia da lei estadual, no que lhe for contraria (art.
24, § 4¢, CF/1988). Superveniéncia da Lei federal 12.664/2012
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que dispoe sobre a comercializagao de vestuarios, distintivos e
insignias em ambito nacional, em estabelecimentos
credenciados. Suspensao da eficacia dos arts. 1%, 2° e 5? da Lei
estadual n® 12.636/2007.

3. Lei estadual que prevé a obrigacdo de identificagao do
usuario no fardamento, o fornecimento gratuito dos uniformes
e a fiscalizagdo do cumprimento da Lei a Secretaria Estadual.
Vicio de inconstitucionalidade formal dos arts. 3%, 4° e 6° da Lei
estadual, por violarem o art. 84, inc. VI, 4, e o art. 61, §19, inc. II,
e, ambos da CF/88. Inconstitucionalidade, por arrastamento,
dos art. 72, 82 e 92 da Lei estadual.

4. Pedido da agao direta julgado parcialmente procedente,
com a fixacgdo da seguinte tese: “Padece de
inconstitucionalidade formal lei de iniciativa parlamentar que
disponha sobre atribui¢bes de orgdos da Administraciao
Publica (art. 61, § 1° II, ‘¢’ e art. 84, VI, da Constituigdo
Federal).”

(ADI 3.981, Rel. Min. Luis Roberto Barroso, DJe 20.5.2020 —
grifei)

PROCESSO LEGISLATIVO - INICIATIVA. Ao Chefe do
Executivo estadual compete a iniciativa de projetos de lei
versando estrutura administrativa, a teor dos artigos 61, § 17,
inciso I1, alinea “e”, e 84, inciso VI, alinea “a”, da Constituicao
Federal, aplicaveis, por simetria, as unidades federativas.

BENEFICIO - PARAMETRO - SALARIO MINIMO -
VINCULACAO - IMPOSSIBILIDADE - INTERPRETACAO
CONFORME A CONSTITUICAO FEDERAL. E constitucional
referéncia ao salario minimo contida em norma de regéncia de
beneficio assistencial como a fixar valor unitario na data da
edicao da lei, vedada vinculag¢do futura como mecanismo de
indexacao.

(ADI 4.726, Rel. Min. Marco Aurélio, DJe 30.11.2020 -
grifei)
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Conforme exposto neste voto, o Supremo, ao apreciar a ADI 2.341,
ministra Rosa Weber, placitou a politica de prevencao e controle de DSTs
e da aids instituida pelo Estado de Santa Catarina por meio da Lei n.
11.392/2000, inclusive quanto a disponibilizacdo de instrumentos de
prevencao e preservativos masculinos e femininos na rede publica de
satde, uma vez que o mero estabelecimento de orientagdo as a¢des dos
orgaos de satde nado interfere na organizacdo e funcionamento da
administracao estadual.

Nada obstante, declarou inconstitucionais dispositivos da citada lei
por meio dos quais impostas ao Poder Executivo obrigacoes relacionadas
(i) a promocao de campanhas publicitarias mediante palestras, debates,
seminarios, cartazes informativos, videos educativos, veiculacao em radio
e televisao e mensagens em estadios, ginasios e cinemas; (ii) ao
atendimento dos portadores de DST/aids; e (iii) a aplicacdo, no minimo,
de 1% do or¢camento anual da Secretaria de Estado da Saude nas a¢des de
prevencao e controle de DST/aids.

Pois bem. No caso, a Lei n. 17.110/2017 de Santa Catarina nao
interfere na organizag¢ao ou estrutura da Administragao estadual, nao cria
orgao vinculado ao Executivo local ou lhe fixa atribui¢des, tampouco
disciplina o regime juridico de servidores do Estado.

Antes, consiste em legitima op¢do politico-normativa do legislador
estadual que concretiza politica publica direcionada ao fornecimento
gratuito de medicamentos para o tratamento de diabetes - em
especifico, aquelas de dificil controle com insulinas convencionais.

Cuida-se, a meu ver, de politica que concretiza a incumbéncia

constitucional preconizada no art. 196 e 198 de garantir o direito de todos
a saude, mediante ac¢des e servigos publicos de saude:
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Art. 196. A satde é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao,
protecao e recuperagao.

Art. 198. As agdes e servigos publicos de saude integram
uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um
sistema unico, organizado de acordo com as seguintes
diretrizes:

1 — descentralizagao, com diregao unica em cada esfera de
governo;

I - atendimento integral, com prioridade para as
atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais;

I — participagao da comunidade.

Nao me parece, portanto, que o diploma estadual inquinado deva,
necessariamente, decorrer de projeto de autoria do Governador apenas
por tangenciar atribui¢oes que sao proprias do Poder Executivo.

Na espécie, nada obstante a legislacao questionada estabelega
politica publica a exigir atuacao do poder publico, nao foi criado érgao,
tampouco disciplinada a organizacdo e o funcionamento da
Administragao Publica.

As atribui¢des previstas na legislacao — relativas a fornecimento de
analogos de insulina pelo Sistema Unico de Satide no ambito territorial
do Estado de Santa Catarina — sao encargos da Administracao Publica
que decorrem dos comandos constitucionais versados nos arts. 23, II; 196;
e 198.

Mais: a politica publica instituida pelo Poder Legislativo observa os
critérios de preponderancia do interesse local — respeito aos limites

18
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territoriais e vedacao da protecao insuficiente.
Rejeito a alegacao de reserva de iniciativa do chefe do Executivo.
2. Do vicio material
Também nao verifico macula material nas normas questionadas.

A Lei n. 17.110/2017 do Estado de Santa Catarina, ao assegurar aos
portadores de diabetes o fornecimento de analogos de insulina
necessarios para o tratamento, densifica o direito fundamental a saude,
previsto nos arts. 6° e 196 da Constituicao Federal:

Art. 6° Sao direitos sociais a educacdo, a saude, a
alimentacdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranga, a previdéncia social, a protegdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituigao. (Redagao dada pela Emenda Constitucional n® 90,
de 2015)

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
redugao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao,
protegao e recuperagao.

Além disso, a ampliacdo do acesso a satide a essa parcela
significativa da populacdo concretiza o direito ao atendimento integral,
previsto como diretriz constitucional do Sistema Unico de Satide (art. 198,
IT), sobretudo por pretender universalizar o tratamento de diabetes de
dificil controle com a medicagao convencional. Portanto, o diploma busca
concretizar o carater universal e igualitario do SUS, democratizando o
acesso a terapéuticas comprovadamente eficazes.
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Conforme ressaltei, a Portaria n. 10, de 21 de fevereiro de 2017, do
Ministério da Satide incorporou ao Sistema Unico de Saude anéalogos de
insulina, o que refor¢ca a observancia de evidéncias cientificas que
comprovem a seguranca do tratamento.

A auséncia de normas analogas no ambito de outras unidades da
Federagao nao implica qualquer discrepancia com o Texto Constitucional
da legislagao editada pelo Estado de Santa Catarina, a qual visa realizar
os objetivos e programas constitucionais relacionados a saude universal e
igualitaria da populacao.

Outrossim, a lei impugnada ndo viola a vedacao constitucional de
criagao, majoragao ou extensao de beneficios ou servigos de seguridade
social sem a correspondente fonte de custeio (art. 195, § 59. O
fornecimento de medicamentos nao caracteriza beneficio novo, tendo em
vista a previsao de atendimento integral das pessoas pelos servigos
publicos de saude.

Do exposto, julgo improcedente o pedido formulado.

E como voto.
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PLENARIO
EXTRATO DE ATA

AGAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.758 SANTA CATARINA
PROCED. : SANTA CATARINA/SC

RELATOR (A) : MIN. NUNES MARQUES

REQTE. (S) : GOVERNADOR DO ESTADO DE SANTA CATARINA

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SANTA CATARINA
INTDO. (A/S): PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE
SANTA CATARINA

ADV. (A/S): KARULA GENOVEVA BATISTA TRENTIN LARA (82083/DF,
21613/SC)

AM. CURIAE.: DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO

PROC. (A/S) (ES) : DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL

Decisao: O Tribunal, por unanimidade, Jjulgou improcedente o
pedido formulado, nos termos do voto do Relator, Ministro Nunes
Marques. Falaram: pelo regquerente, o Dr. Fernando Filgueiras,
Procurador do Estado de Santa Catarina; e, pelo amicus curiae, o Dr.
Claudionor Barros Leitdo, Defensor Piblico Federal. Plenario, Sessdo
Virtual de 4.4.2025 a 11.4.2025,

Composigdo: Ministros Luis Roberto Barroso (Presidente), Gilmar
Mendes, Céarmen Lucia, Dias Toffoli, Luiz Fux, Edson Fachin, Alexandre
de Moraes, Nunes Marques, André Mendoncga, Cristianco Zanin e Flavio

Dino.

Carmen Lilian Oliveira de Souza
Assessora-Chefe do Plenéario
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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAQ DA REQUISICAQ

PROCESSO N°.: 50007810720218130278
CAMARA/VARA: Vara Unica

COMARCA: Grédo Mogol
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: MEPR

IDADE: 15 anos

PEDIDO DA ACAO: FreeStyle® Libre e sensores
DOENCA(S) INFORMADA(S): E 10, E16.2
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo especifica para o monitoramento

glicémico, substituta a alternativa regularmente disponivel na rede publica —

SUS, para o controle da diabetes mellitus

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 31651

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002662

Il - PERGUNTAS DO JUIZO:

Confirmagado se o uso mensal de 02 (duas) unidades do sensor para o
aparelho FREE STYLE LIBRE é efetivamente o unico instrumento adequado
para o melhor controle glicémico da autora e se o seu uso € realmente
indispensavel, bem como se, no caso dos autos, a néo utilizagdo do insumo é
capaz de “desencadear problemas neurolégicos graves irreversiveis” e “maior
risco para complicacées cardiovasculares futuras”, como informou o médico
que acompanha a autora.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com
diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, estabelecido ha cerca de 06 anos. Ha
informagdo de que atualmente a paciente esta em uso da insulina glargina,
associada a insulina de acao ultrarrapida glulisina.

Consta que apesar do tratamento farmacolégico com o uso das

insulinas, a paciente vem apresentando oscilagdes importantes da glicemia,
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ainda com episodios de glicemia elevada, necessitando de corre¢cdo com
insulina de acg&o ultrarrapida. A finalidade do uso do aparelho, seria devido a
dificuldade de se perceber hipoglicemias graves na madrugada durante o
sono da paciente.

Nao foi apresentado o historico com os resultados do monitoramento
da glicemia da paciente, incluindo os horarios da madrugada realizados até
entdao. Tampouco foram apresentados os resultados dos exames laboratoriais
de controle realizados ao longo dos seis anos de tratamento.

Diabetes mellitus € um importante e crescente problema de saude
publica para todos o0s paises, independentemente do seu grau de
desenvolvimento. As estimativas indicam que se as tendéncias atuais
persistirem, o numero de pessoas com diabetes para o ano de 2045 sera
superior a 628,6 milhdes, e que cerca de 79% desses casos vivem em paises
em desenvolvimento, nos quais espera-se ocorrer o maior aumento dos casos
de diabetes nas proximas décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia), como a prevaléncia dos
casos existentes, sdo informacdes importantes para o conhecimento da carga
que o diabetes representa para os sistemas de saude.

Portanto, torna-se essencial a otimizacdo dos servicos e tecnologias a
serem disponibilizados aos portadores de diabetes mellitus, para direcionar
de forma racional os recursos a serem utilizados no contexto desta
importante condic&o clinica.

Existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da

Diabetes Mellitus tipo 1 na rede publica, com oferta de insulina convencional

e analogas, além de aparelho e insumos par. onitorament licemi

capilar, propiciando a oferta de condutas terapéuticas protocolares em

conformidade com as diretrizes cientificas atuais.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes depende da
implementacdo concomitante de itrés modalidades de intervencdes:
estratégias educacionais (educacdo em saude, alimentacdo e atividade
fisica), estratégias de automonitorizacio e estratégias farmacologicas.
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O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é alcangado
através de nenhuma medida terapéutica isolada, seja ela farmacolégica
ou ndo. E resultado do conjunto de intervencdes multidisciplinares adotadas
conjuntamente, as quais sao essencialmente dependentes da compreensao e
adesao do paciente, ou seja, é diretamente dependente da efetiva adeséo
regular e continua do paciente a longo prazo.

O programa de educacao/assisténcia dos pacientes e/ou familiares
deve ser compativel com o nivel de desenvolvimento cognitivo e adaptado a
capacidade intelectual do paciente e/ou familiares. Ha estreifa ligacdo entre
adesdo ao tratamento e o controle glicémico; a medida que a aderéncia ao

fratamento aumenta. a hemoglobina glicada (HbA1c) diminui_refletindo uma

glicemia média mais estavel. e consequentemente, menores riscos de
complicagbes agudas e/ou crdnicas. tais como “problemas neuroldgicos
graves irreversiveis” e “maior risco para complicagées cardiovasculares

futuras.

Monitor FreeStyle® Libre
Houve nos ultimos tempos uma evolugdo das ferramentas de controle
da glicemia, com o desenvolvimento de testes que avaliam o controle
glicémico em longo prazo, como a HbA1c, os métodos que detectam

flutuagGes da glicemia ao longo do dia, como a automonitorizacdo da glicemia

capilar (AMGC) e o sistema de monitorizacdo continua de glicose (SMCG)

em liquido intersticial, além do sistema flash de monitorizacdo da glicose
(flash glucose monitoring, SFMG), que juntos, trouxeram inumeras outras
formas de avaliar os padrées de glicose no Diabetes Mellitus. Tem-se
desenvolvido, também, diversos tipos de sensores de glicose ndo invasivos,
sem o uso de sangue capilar ou intersticial.

O aparelho requerido, consiste em uma nova tecnologia que captura as
informacdes do sensor em um rapido scan e as apresenta em graficos e
relatorios de facil entendimento. Representa maior comodidade para o
paciente, uma vez que nao requer a puncgdo capilar a cada medida da
glicemia. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor.
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O Monitor FreeStyle® Libre, € um aparelho de monitorizagdo continua
da glicemia, produzido pelo laboratorio ABBOTT, ndo disponivel no SUS. O
aparelho (leitor) captura as informacdes de um pequeno sensor aplicado na
parte posterior superior do brago, mede de forma continua as leituras da
glicose (do liquido intersticial) e armazena os dados durante o dia e a noite. A
cada scan, o leitor mostra um grafico com o passado, o presente e o futuro da
glicose. O passado € apresentado por meio do histdrico das ultimas 8 horas.
O presente é a glicose no momento do scan. O futuro € mostrado por meio de
uma seta que indica a tendéncia da glicose.

O sensor corresponde a um pequeno filamento estéril e flexivel (com 5
mm de comprimento) que é inserido sob a pele, dura até 14 dias, é resistente
a agua, e pode ser usado durante o banho, piscina e exercicios. O sistema
nao requer lancetas, refletindo em maior comodidade ao usuario.

Os dados s&o apresentados ao usuario apés registros do seu sensor
FreeStyle Libre com o leitor especifico ou um smartphone compativel, dessa
maneira, € necessaria a participagao ativa do usuario para a captacao dos
dados. Por maior praticidade que os dispositivos possam trazer, € importante
que todos aqueles pacientes com SMCG recebam educag¢do em diabetes e
orientagdes da interpretacdo dos dispositivos.

O aparelho FreeStyle® Libre e seu sensor correspondente, ndo se
configuram como imprescindiveis e/ou substitutos da automonitorizacao
convencional (teste glicémico no sangue capilar por meio do uso de
glicosimetro) para todos os pacientes. Existem limitacbes das novas
metodologias que devem ser consideradas: a diferenca fisiologica existente
entre os valores de glicemia capilar e do liquido intersticial; situacoes em que
as taxas de glicemia variam rapidamente, seja com aumento ou diminuicao
dos niveis glicémicos, essa diferenca pode se tornar significativa.

“Ha situacbes com menor correlacdo entre a glicemia capilar e
intersticial: as primeiras 24 horas de uso do SFMG, em hipoglicemias e

hiperglicemias, e quando mudancas rapidas de glicose ocorrem (periodo pos-

prandial, exercicios). Nesses casos. € indicada a analise da glicemia capilar
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pela AMGC (metodologia convencional), dando _preferéncia para este ultimo

dado™.
“Os valores da glicemia registrados nos leitores apresentam um atraso
de 10 a 15 minutos em relagdo a GC (lag time), em virtude da atualizagdo dos

algonitmos, e quando os valores glicémicos se apresentam em valores

discrepantes a comparagdo com a GC se faz necessana™.

Como alternativa, o SUS disponibiliza os insumos necessarios para a
automonitorizacao da glicemia capilar (AMGC), ou seja, o aparelho para
afericao capilar de glicose (glicosimetro), tiras reagentes e lancetas, que sao
dispositivos que auxiliam na obtenc&o de amostras de sangue capilar, as
quais permitem ao usuario fazer verificacbes do seu nivel de glicose no
sangue ao longo do dia, quantas vezes forem necessarias, com o0s
dispositivos especificos para essa finalidade. Uma importante limitacdo da
AMGC é a necessidade de obter sangue capilar na polpa digital a cada
medida.

“O desenvolvimento da AMGC revolucionou o manejo do DM. Esse
método e bastante utii na avaliagdo do controle glicémico, de modo
complementar a dosagem de HbA1c, permitindo aos proprios pacientes
identificarem a glicemia capilar (GC) em diversos momentos do dia e corrijam
rapidamente picos hiperglicémicos ou episédios de hipoglicemia™.
“Atualmente AMGC reconizada acientes com todos tipos d

diabetes em uso de insulina™.

O uso da nova metodologia de monitorizacao continua da glicose ainda

€ uma tecnologia em evolucdo. Até o momento a evidéncia cientifica

disponivel ndo permite afirmar que o aparelho FreeStyle® Libre seja mais

efetivo _que o glicosimetro capilar, habitualmente utilizado para a

automonitorizacdo da glicemia capilar no sistema publico de saude. Os
desfechos analisados nos estudos realizados, foram considerados desfechos

substitutos (tempo para verificar hipoglicemia, valor de hemoglobina glicada).
Desfechos clinicos considerados relevantes, como sobrevida e qualidade de

vida nao foram analisados.
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“Ainda ndo ha estudos que comprovem que esse sistema reduza a
frequéncia de complicagbes da DM, como a mortalidade, apesar de
sabidamente reduzir a quantidade e a duragéo de hipo e hiperglicemias.”

Aparelho requerido Fornecido pelo SUS

ACCU-CHEK

Active

Obs.: Fotos meramente ilustrativas.

Nao foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso especifico do aparelho requerido. Nao & possivel
afirmar que a tecnologia requerida, € a unica alternativa eficaz para o

automonitoramento glicémico da paciente.
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NOTA TECNICA MONITORIZACAO CONTINUA DA GLICOSE COM O SISTEMA FREESTYLE LIBRE

O sistema de monitorizagdo continua de glicose Abbott FreeStyle Libre” (FSL) é indicado para pacientes com
DM com quatro anos de idade ou mais (1). Seus principais componentes s3o o leitor/App, 0 sensor e suas
plataformas digitais (Figura 1). O sistema ndo necessita calibragdo, pois possui calibracdo de fabrica, o que
evita falhas potenciais, como erros de leituras de glicose. A duragio de cada sensor é de até 14 dias, possuindo
ele resisténcia a agua (2-5).

Figura 1. Componentes do FreeStyle Libre”

PLATAFORMA DIGITAL

Imagens meramente ilustrativas

O sensor FSL utiliza tecnologia de filamento com enzima para detectar os niveis de glicose minuto a minuto
no fluido intersticial. Ele pertence a classe de sistema “flash” de monitoramento continuo da glicose intersticial
(SFMG), a qual armazena informag¢des no préprio sensor em intervalos de 15 minutos. A leitura de glicose
intersticial é feita sob demanda; os valores n3o s3o mostrados constantemente no leitor/App. O usudrio
obtém estes valores em tempo real ao aproximar os dois componentes, leitor/App e sensor. O SFMG
disponibiliza informagGes das ultimas oito horas e, além disso, uma seta de tendéncia indica a variacao da
glicose ao realizar uma leitura (2,3,5-8).

A utilizacdo do FSL ocorre em trés etapas: aplicagdo do sensor, escaneamento e leitura dos niveis de glicose.
O sensor é um dispositivo de 35 mm de didmetro por 5 mm de espessura, no formato de disco. Ele possui um
filamento de 5 mm no centro. O sensor deve ser inserido na subcutdneo, preferencialmente na regido deltéide
do brago, com auxilio de um aplicador fornecido (2,3,5).
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Os dados registrados no leitor/App sdo armazenados e podem ser analisados através de uma plataforma
dedicada (LibreView), disponibilizada pela empresa. A gravagdo desses dados permite uma analise do histérico
de até 90 dias dos valores de glicose, de suas tendéncias diarias, da frequéncia e duracdo de eventos de hipo
e hiperglicemia, e de outros pardmetros que podem auxiliar na promogdo do cuidado individualizado dos
pacientes com DM, incluindo um aprimoramento do tratamento com insulina (5,7).

Foi realizada uma Revisdo Sistematica (RS) de Ensaios Clinicos Randomizados (ECRs) e N3o Randomizados
(ECNRs), estudos observacionais, estudos transversais e RS que avaliaram pacientes com DM1 ou DM2 em
monitoramento com o SFMG. Os desfechos de interesse sdo aqueles relacionados com a eficacia: hemoglobina
glicada (HbA1c) e nimero de episédios e tempo de hipoglicemia (total, grave e noturna).

Evidéncias de ensaios clinicos e de estudos de vida real demonstram que a utilizagdo do SFMG resultou em
reducdo importante na ocorréncia de e no tempo em hipoglicemia nivel 1 (nivel de glicose <70 mg/dL), e
especialmente com relacdo a hipoglicemia nivel 2 (nivel de glicose <54 mg/dL) tanto para pacientes com DM1
(9), quanto para pacientes com DM2 (10). O beneficio clinico da utilizagdo de FSL foi comprovado por diversos
estudos, incluindo revisdes sistematicas (11-18), na qual o uso do SFMG foi associado a uma redugdo de HbA1c
(11). Além disso, 0 SFMG reduziu o tempo e o nimero de episddios de hipoglicemia em adultos com DM1 ou
DM2 (17). Uma metanalise de 75 estudos de mundo real avaliou as redugdes de HbAlc apds o inicio da
utilizacdo do FreeStyle Libre®. As redugdes observadas na HbAlc de adultos apds 3 a 4 meses e de 4,5 a 7
meses (Figura 2), s3o sustentadas por até 24 meses. Além disso, os padroes de mudanga na HbAlc para
pacientes que utilizam FSL demonstrou que o uso do FSL estd associado a redugdes significativas na HbAlc
para pacientes com DM1 e DM2. Sendo que as redugdes na HbA1lc foram mantidas por 24 e 12 meses em DM1
e DM2, respectivamente (19).

Figura 2. Mudancas na HbA1c apés iniciar o uso do sistema FreeStyle Libre”

Mudangas na média geral de HbA1c em adultos apos iniciar o sistema

FreeStyle Libre® de acordo com uma metanalise de estudos de mundo real*

De 4,5 a 7 meses

DM DM2
Fonte: elaborado pelos autores.

DM1: diabetes mellitus tipo 1; DM2: diabetes mellitus tipo 2; HbAlc: hemoglobina glicada.
*Resultados de uma metandélise conduzida por Evans, Mark; Welsh, Zoé; Seibold, Alexander (19).
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Adicionalmente, em estudos clinicos o beneficio do tratamento também foi observado. No estudo REPLACE,
que avaliou adultos com DM2, o tempo em hipoglicemia foi reduzido em 53% nos pacientes monitorados com
SFMG comparados ao grupo de Automonitorizacdo da Glicemia Capilar (AMGC). A frequéncia de eventos de
hipoglicemia foi reduzida em 44% nos pacientes monitorados com SFMG comparados aos pacientes do grupo
AMGC. O tempo e o numero de eventos de hipoglicemia noturna foram reduzidos nos pacientes monitorados
com SFMG comparados ao grupo AMGC (Figura 3) (18). No estudo IMPACT, que avaliou pacientes com DM1,
a satisfacdo geral dos pacientes, avaliada por meio do questiondrio de satisfagdo com o tratamento de
diabetes (DTSQ, do inglés, Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire), foi maior dentre aqueles que
realizaram monitoramento com o SFMG (9).

Figura 3. Redugdo no nimero de eventos de hipoglicemia dos pacientes adultos com DM2 em uso de Sistema Flash de
Monitorizagdo de Glicose comparado a Automonitorizacdo da Glicemia Capilar

NO TEMPO EM
HIPOGLICEMIA

(=70 mg/dL}

NO TEMPO EM
HIPOGLICEMIA

DE HIPOGLICEMIA
NOTURNA :

(<70 mgfdL)

Fonte: elaborado pelos autores.
SFMG: Sistema Flash de Monitoramento da Glicose; AMGC: Automonitarizacdo da Glicemia Capilar
*Resultados do ensaio clinico randomizado conduzido por Haak et al. (10)

O uso do SFMG também resultou em reducdo importante na ocorréncia de internagdo por cetoacidose (20).
Apés iniciar o sistema FSL, foi observada uma reducdo dos eventos de cetoacidose diabética, cuja frequéncia
média em pacientes com DM1 era de 2,9 eventos por pessoa durante os 2 anos prévios ao inicio do FSL e caiu
para 0,2 dois anos apds sua instalagdo (21).

Além disso, o controle glicmico inadequado impacta a vida dos pacientes, pois um manejo subotimo aumenta
o numero de hospitalizacdes devidas as complicacdes da doenca. Corroborando os achados, os resultados
benéficos do uso do SFMG com relagdo ao controle glicémico e ocorréncia de hipoglicemia foram relatados
em diversos estudos de mundo real (22-28). Esse controle é alcancado apds o inicio do FSL, com reduc3o das
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hospitalizagdes por complicagées agudas do diabetes em 49,0% no DM1 e 39,4% no DM2 (29). Dentre os
pacientes que iniciaram o uso do FSL, notou-se uma queda na frequéncia de eventos de cetoacidose diabética
de 56,2% no DM1 e de 52,1% no DM2 (29). Da mesma forma, notou-se que as hospitaliza¢des por hipoglicemia
reduziram-se em 10,8% e as relacionadas com hiperglicemia em 26,5% (29). Outros estudos de mundo-real
ratificam os resultados, nos quais os eventos agudos relacionados ao diabetes diminuiram significativamente
apos a introdugao do FSL, notando-se uma reducdo de 0,180 para 0,072 eventos/paciente-ano (razdo de risco
[HR, do inglés, Hazard Ratio]=0,39 [0,30-0,51]; P<0,001) e, consequentemente, as taxas de hospitalizacdo
diminuiram significativamente de 0,420 para 0,283 eventos/paciente-ano (HR=0,68 [0,59-0,78]; P< 0,001)
(30).

Considerando os resultados supracitados, sdo notérios os beneficios clinicos do FSL, tanto na diminuicdo de
episddios de hipoglicemia quanto permitindo um melhor controle glicémico para todos os pacientes com DM1
e DM2. Assim, sabe-se que o mau controle glicEmico e episodios de hipoglicemia estdo envolvidos com
complicacBes do diabetes, que podem ser muito importantes tanto do ponto de vista individual quanto da
sociedade. Dessa forma, para efetivar a implementagdo do FSL, elaborou-se trés cendrios de implementagdo
da tecnologia, em que sdo consideradas as principais populagoes a serem atendidas:

e Pacientes com DM1 e histérico de hipoglicemias graves ou noturnas repetidas;
e Pacientes com DM2 tratados com insulina e histdrico de hipoglicemias graves ou noturnas repetidas.

Cenario 2:
e Todos os pacientes com DM1;
e Pacientes com DM2 tratados com insulina e histdrico de hipoglicemias graves ou noturnas repetidas.

Cenario 3:
e Todos os pacientes com DM1;
e Todos 0s pacientes com DM2 tratados com insulina.

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda que o FSL seja disponibilizado, por meio de politica
publica, para os pacientes com DM1 e historico de hipoglicemias graves ou noturnas repetidas e para os
pacientes com DM2 tratados com insulina e histérico de hipoglicemias graves ou noturnas repetidas (Cenario
1). Caso haja uma maior disponibilidade de recursos or¢amentarios, a recomendacdo da SBD se expande para
envolver todos os pacientes com DM1 e para os pacientes com DM2 tratados com insulina e histérico de
hipoglicemias graves ou noturnas repetidas {Cenario 2) ou todos os pacientes com DM1 e para os pacientes
com DM2 em insulinoterapia (Cenario 3.

S3o Paulo, agosto de 2022.
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