FORMULARIO 1

e 11 empresas responderam o Formuldrio 1.

A. Interesse em Descontinuagao

Questdo: Ha interesse da empresa em descontinuar alguma apresentagdo de insulina nos préximos
anos? Se sim, qual (is) e a motivagdo?
e Maioria: Ndo pretende descontinuar apresentagdes de insulina nos préximos anos.
e Duas empresas: Planejam descontinuar insulinas humanas em frascos, refil e em canetas pré-
preenchidas apds 2026, por atualizacdao de portfdlio.

B. Gargalos Logisticos

Questdo: Quais sdo os principais gargalos logisticos que a transi¢do das insulinas humanas para
andlogas para o tratamento da DM, no dmbito do SUS, podem gerar e quais solugbes os
fornecedores sugerem para mitigd-los?

e Prazo para primeira entrega: Necessidade de prazo maior para entrega da primeira parcela

apods a assinatura do contrato.

e Complexidade da cadeia fria e dependéncia de importagao.

e Risco de desabastecimento e Impacto orcamentdrio elevado se a transicdo for abrupta.

¢ Necessidade de planejamento antecipado e previsibilidade de demanda.

C. Padrées Técnicos e Certificagoes

Questdo: Quais padrées técnicos, certificagoes ou melhores prdticas deveriam ser exigidos para as
insulinas e seus dispositivos no SUS?
e Registro sanitario na ANVISA obrigatdrio ou em uma agéncia regulatdria de pais membro do
ICH.
e Boas Préticas de Fabricagdo (GMP) e Certificagdo para dispositivos.
e Conformidade com Farmacopeia Brasileira ou internacional.

D. Suporte Técnico e Educacional

Questdo: Que informagées adicionais de suporte técnico e educacional os fornecedores de insulinas
podem oferecer para subsidiar a estratégia de capacitagcdo dos profissionais de satde da Atengdo
Primdria no manejo das novas tecnologias?

e Estrutura para treinamentos presenciais e virtuais.

e Modelos hibridos “Train the Trainer” para SES/SMS.

e Materiais digitais, videos explicativos e canetas placebo para pratica.

e Conteldo voltado para prescrigdo segura e manejo correto.

E. Fornecimento de frascos de andlogos

Questdo: Caso as quantidades de frascos de insulinas humanas fossem substituidas por frascos de
andlogos, o mercado conseguiria fornecer essa apresenta¢cdo? Em caso de negativa, justifique a
resposta.
e Mercado global ndo tem capacidade para substituir totalmente insulinas humanas por
analogos em frascos; foco em canetas e tubetes.

GOVERNO DO

. A
4 SUS e MINISTEF;IAoug: “ i.l
GOV.BR/SAUDE 000 minsaude [ S "

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



F. Canetas Reutilizaveis

Questdo: E possivel que sua empresa produza uma caneta reutilizdvel de cardter universal,
compativel com os tubetes do mercado? Em caso de negativa, justifique a resposta. Caso ndo seja
uma apresentagdo ofertada pela sua empresa, responda: Ndo se aplica.

e Universalidade: N3o vidvel tecnicamente; risco de erro de dosagem e incompatibilidade.

G. Reposicao de canetas reutilizaveis

Questdo: A sua empresa possui servi¢o estruturado para a reposicdo de canetas reutilizaveis com
defeito apos a notificagdo? Detalhe o fluxo de recolhimento dos itens avariados (logistica
reversa)? Caso ndo seja uma apresentagdo ofertada pela sua empresa, responda: Ndo se aplica.
e Servico de reposicdo: Estruturado por alguns fornecedores, com logistica reversa e
conformidade com PNRS e Tecnovigilancia.

H. Estrutura para realizacao de treinamentos

Questdo: Referente ao fornecimento de insulinas, a empresa possui estrutura para realizar
treinamentos presenciais e virtuais nas Secretarias Estaduais de Saide (SES) e Secretarias
Municipais de Saude (SMS) no primeiro ano de fornecimento? Se sim, descreva.

e As empresas participantes demonstraram, em sua maioria, disponibilidade e estrutura para
apoiar o Ministério da Saude na capacitacdo de profissionais e usuarios, com foco na
transi¢do tecnoldgica e no uso correto dos dispositivos;

e Modelo Hibrido de treinamento, recursos audiovisuais e digitais, materiais de apoio;

e Algumas empresas sinalizaram que a extensdo do territério brasileiro pode dificultar
treinamentos presenciais constantes, priorizando o formato virtual para garantir a
escalabilidade.

I. Sugestdes Estratégicas

Questdo: Sugestoes
e Manter insulina humana no SUS para seguranca e custo acessivel.

e Transicdo gradual para analogos, com protocolos claros e monitoramento clinico.
Incorporagao escalonada de novas tecnologias, evitando migracao abrupta.

e Definir fluxos padronizados para reposi¢do de canetas reutilizaveis e descarte seguro.

e Capacitacdo continua para profissionais da Atencdo Primaria, com treinamentos praticos e
materiais simplificados.

e Padronizagdo de dispositivos para reduzir riscos de incompatibilidade e erros de dosagem.

e Fortalecer comunicagdo entre Ministério da Salde, fornecedores e gestores
estaduais/municipais para previsibilidade de demanda.

e Adocdo de critérios clinicos claros para uso seletivo de andlogos, priorizando pacientes com
maior beneficio terapéutico.
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FORMULARIO 2

e 32 respostas para as diferentes apresentacoes

e Capacidade de fornecimento

v" NPH e Regular - Frascos

Apresentacao Registro Anvisa 2026 2027 2028
NPH - Frascos Com Registro 4.700.000 9.691.036 12.825.000
NPH - Frascos Sem Registro 10.000.000 12.000.000 15.000.000
Regular - Frascos Com Registro 2.300.000 3.520.172 4.460.000
Regular - Frascos Sem Registro 10.000.000 12.000.000 15.000.000
v" NPH, Regular e Anélogo de A¢3o Répida — Canetas Descartdveis
Apresentacao Registro Anvisa 2026 2027 2028
NPH - Caneta (Descartavel) Com Registro | 34.375.000 0 0
NPH - Caneta (Descartavel) Sem Registro | 10.000.000 | 15.000.000 | 20.000.000
Regular - Caneta (Descartavel) Com Registro | 7.343.750 0 0
Regular - Caneta (Descartavel) Sem Registro | 10.000.000 | 15.000.000|20.000.000
Analogo de Acdo Rapida - Caneta (Descartavel) Com Registro | 5.500.000 | 3.000.000 | 4.500.000
Analogo de Acao Rapida — Caneta (Descartavel) Sem Registro |10.000.000 | 15.000.000 | 20.000.000
v" NPH, Regular e Anélogo de A¢3o Rapida — Tubetes e Canetas Reutilizaveis
2026 2027 2028
Apresentacao Registro Anvisa Tubetes Ca‘n‘et’a Tubetes Ca.n.et’a Tubetes Ca.n.et,a
Reutilizével Reutilizével Reutilizavel
NPH - Caneta (Reutilizavel) Com Registro [12.000.000f 354.545 [19.592.000| 523.697 |27.184.000| 637.333
NPH - Caneta (Reutilizavel) Sem Registro [70.000.000 2.254.000 |86.750.000| 3.627.000 |50.750.000{ 1.952.000
Regular - Caneta (Reutilizavel) Com Registro | 3.000.000 100.000 | 4.740.000 | 155.515 | 6.480.000| 382.788
Regular - Caneta (Reutilizavel) Sem Registro [48.375.000 1.367.000 |55.875.000| 1.742.000 |48.257.500| 1.330.750
Anéalogo de Acao Rapida - Caneta (Reutilizavel) Com Registro 0 0 0 0 0 0
Analogo de Ago Répida - Caneta (Reutilizével) | Sem Registro [20.125.000| 6.375.000 |31.000.000| 10.125.000 [47.500.000| 13.375.000
v" Lead Time e Prazo de entrega
Apresentacao Lead Time Prazo para 12 entrega

90 até 120 dias
90 até 120 dias
30 até 120 dias
90 até 120 dias
30 até 120 dias
90 até 120 dias

60 até 195 dias
60 até 195 dias
60 dias
30 até 195 dias
30 até 60 dias
30 até 195 dias

NPH - Frascos

Regular - Frascos

NPH - Canetas - Descartaveis
NPH - Canetas - Reutilizaveis
Regular - Canetas - Descartaveis
Regular - Canetas - Reutilizaveis
AIAR - Canetas - Descartaveis 60 até 120 dias 90 até 120 dias

AIAR - Canetas - Reutilizaveis 60 até 180 dias 90 até 120 dias
Obs: Os dados apresentados sdo o consolidado das respostas das empresas. A analise desses dados constara no
relatério final do GT-Insulina/MS.
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