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NOTA TECNICA N2 26/2026-COPAFB/CGAFB/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. OrientacOes as Secretarias Estaduais de Saude (SES) participantes do projeto-piloto (Amapa, Distrito Federal,
Paraiba e Parana) da migracdo gradual do fornecimento de insulinas humanas (NPH) para analogos de insulina de ag&o
prolongada (glargina), no ambito do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf), do Sistema Unico de Saude
(SUS).

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. O Ministério da Saude (MS) adquire e distribui para a Rede SUS quatro tipos de insulinas: humanas NPH,
humana regular, analogos de insulina de acao rapida (AIAR - lispro, asparte ou glulisina) e prolongada (AIAP - glargina ou
degludeca) para o tratamento do diabete melito.

2.2. As insulinas humanas NPH e regular sdo disponibilizadas pelo MS através do Cbaf hd mais de 20 anos.
Entretanto, devido ao cenario de restricdo global dessas insulinas, o MS vem enfrentando desafios para garantir o
abastecimento da Rede SUS. Em resposta, e diante da incapacidade do mercado nacional de atender a demanda do SUS,
o MS realizou aquisicdes que permitiram a participacdo de empresas estrangeiras, além das nacionais, nos termos da
RDC n2 203/2017/Anvisa, o que garantiu o fornecimento ininterrupto das insulinas humanasl.

2.3. Diante desse cenériol, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) solicitou a
Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) a avaliacdo da incorporacdo dos
analogos de insulina de acdo rapida e prolongada para diabete melito tipo 2 (até entdo somente disponivel para tipo 1 no
SUS, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - Ceaf).

2.4, Em consequéncia, foi incorporado ao SUS, através das Portarias SECTICS/MS n? 58 e 59, de 28/11/20242,3, os
andlogos de insulina de acao rapida e prolongada para tratamento do diabete melito tipo 2, desde que se respeitem os
seguintes critérios, visando a garantir o acesso da populacao:

e preco competitivo entre as moléculas;
e estabilidade das parcerias de desenvolvimento produtivo e de inovacao; e

e insercdo gradual na rede, a fim de viabilizar acées de planejamento para a dispensacao preconizadas pelo
Ministério da Saude.

2.5. O financiamento e aquisicdo dos andlogos de insulina de acao rapida e prolongada (glargina), para
tratamento do diabete melito tipo 2, foram devidamente pactuados na Reunido Ordinaria da Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT) de fevereiro de 20254, no Cbaf, como medida estratégica em resposta a conjuntura do contexto global e
de aquisicOes, visando assegurar a continuidade do tratamento dos pacientes que dependem da insulina.

2.6. Em vista disso, o MS, por meio da Portaria GM/MS n? 8.171, de 14 de outubro de 2025, instituiu o Grupo de
Trabalho de Insulinas (GT-Insulina/MS) para estudar, discutir e propor diretrizes para a transicao das insulinas humanas
para andlogos de insulina no SUS, reunindo especialistas e gestores para analisar aspectos clinicos, logisticos e
econOmicos e apoiar na elaboracdo de materiais, estratégias e recomendacdes que orientardo esse processo em todo o
pais. Esse GT foi composto por representantes do Ministério da Saude, Conselho Nacional de Secretdrios Estaduais de
Saude - Conass, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - Conasems, Conselho Nacional de Saude - CNS e
Sociedade Brasileira de Diabetes - SBD.

2.7. Considerando as discussdes do GT-Insulina/MS, entendeu-se a necessidade de que a transicao das insulinas
humanas para os analogos de insulinas no SUS fosse iniciada por meio de um projeto-piloto.
2.8. Para apoiar a implementacdo clinica desta estratégia na Atencdo Priméria a Saude (APS), este documento

serd acompanhado de Nota Técnica conjunta da SAPS e SAES, do Ministério da Saude, que trata da Transicao
Terapéutica, e destinada as equipes de saude da APS, que reune informagdes acerca da ampliacdo do uso da glargina no
SUS.

2.9. Esta Nota Técnica foi elaborada por representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em
Saude (SCTIE/MS), com o apoio de todos os participantes do GT-Insulina/MS, bem como das Secretarias Estaduais de
Saude, das Secretarias Municipais de Salude das capitais e dos Conselhos de Secretdrios Municipais de Saude (COSEMS)
dos estados do projeto-piloto, refletindo construcdo coletiva e articulacao interfederativa para orientar a implementacdo
da estratégia.

3. ORIENTAGOES GERAIS AS SECRETARIAS DO PROJETO-PILOTO

3.1. Em virtude da disponibilidade do medicamento (glargina), o projeto-piloto iniciard com a migracdo de
insulinas humanas NPH para andlogos de insulina de acdo prolongada (glargina), assim como novos pacientes do publico
especifico, contemplado nesse momento inicial, e visa analisar o comportamento da estratégia em condicbes reais,
corrigir falhas e garantir que a expansao a todo o pais ocorra com seguranca, eficiéncia e sem falhas no abastecimento.

3.2. A conducao do projeto-piloto serd realizada sob coordenacdo do Ministério da Saude, por intermédio do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em



Saude (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Promocdo da Saude da Secretaria de Atencdo Primaria a Saude
(DEPROS/SAPS/MS), com execucgao descentralizada das Secretarias Estaduais e Municipais de Salde, em articulagdo com
as Unidades de Saude. Para esse projeto-piloto, foram identificadas as Secretarias Estaduais de Saude (SES) do Amap4,
Distrito Federal, Paraiba e Parana.

3.3. Os pacientes ja cadastrados e em acompanhamento no Ceaf para uso de analogo de insulina de acao
prolongada (como a glargina, entre outras) devem permanecer vinculados a esse Componente, mantendo o
acompanhamento clinico, a dispensacao e a retirada do medicamento exclusivamente nas Farmécias do Ceaf, conforme
as regras de execucdo vigentes, a fim de assegurar a continuidade do acesso, a disponibilidade regular do tratamento e o
acompanhamento farmacoterapéutico. Dessa forma, neste momento, nao esta prevista a dispensacao desse
medicamento na Atencao Primaria a Saude (APS) para os pacientes que ja retiram esse medicamento nas
farmacias do Ceaf (Figura 1).

3.4. Recomenda-se, preferencialmente, que usudrios que ja retiram anélogo de agdo rapida no Ceaf mantenham a retirada da
glargina no mesmo local, a fim de evitar duplicidade de fornecimento e facilitar o acompanhamento farmacoterapéutico.
Excepcionalmente, poderd ocorrer retirada de glargina na APS (criangas e adolescentes DM1 ou idosos acima de 80 anos DM1 ou
DM2) mediante registro em sistema oficial e bloqueio/controle de duplicidade. Reforca-se que a insulina analoga de acao rapida,
conforme PCDT DM1, continua sendo disponibilizada apenas no Ceaf.

3.5. Os municipios receberdao o analogo de insulina de acdo prolongada (glargina) para dispensacao aos
pacientes, no ambito da Atencao Primaria a Saude, considerando os seguintes critérios (Figura 1):

e Portar prescricao valida, conforme normas locais de acesso aos medicamentos do SUS;

e Pessoas idosas com idade igual ou acima de 80 anos que vivem com diabete melito (DM) tipo 1 e tipo 2;

e Criancas e adolescentes que vivem com DM1 de 2-17 anos de idade.
3.6. Conforme explicado em racional abaixo, a abrangéncia de criancas e adolescentes leva em consideracao o
Estatuto da Crianca e Adolescente e a populacao abarcada em bula da glargina (0053085597).

3.7. Os pacientes que completarem 18 anos durante a implementacao da estratégia poderdo permanecer com o
esquema terapéutico previamente definido, sem interrupcdo do acesso e do acompanhamento, garantindo a
continuidade do cuidado.

3.8. Para os pacientes que atendem aos critérios acima e utilizam insulina NPH, frente ao cenario de restricao
global de insulinas humanas e seus possiveis impactos a médio prazo, recomenda-se que, sempre que possivel, os
profissionais prescritores realizem a substituicdo para andlogo de insulina de acdo prolongada (glargina).

3.9. Os pacientes que utilizam Insulina NPH e regular, apds a substituicdo, utilizardo insulina glargina e humana
regular, considerando os critérios definidos por esta nota técnica.

3.10. Os pacientes novos, nao cadastrados no Ceaf, que atendam aos critérios acima (pessoas idosas com 80
anos ou mais que vivem com DM1 ou DM2 e criancas e adolescentes que vivem com DM1) sao elegiveis a dispensacao
de insulina glargina pelo Cbaf, no ambito da Atencdo Priméria a Saude.
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Figura 1: Acesso a insulina glargina adquirida e distribuida pelo Ministério da Saude.

3.11. E relevante reforcar a importdncia docadastro e acompanhamento dos pacientes na Atencido
Primdria a Saude (APS), uma vez que essas informacdes sdo essenciais para qualificar o planejamento da assisténcia
farmacéutica, aprimorar a programacao de insumos e fortalecer o cuidado integral as pessoas com diabete. Essa pratica
contribui para um atendimento mais seguro, coordenado e alinhado as diretrizes do SUS.

3.12. As Secretarias Estaduais de Salde deverdao encaminhar ao Ministério da Saude relatérios bimestrais de
acompanhamento do projeto-piloto, contendo, no minimo:

e numero de usudrios migrados de insulina NPH para insulina glargina na APS, bem como o nimero de



novos pacientes em uso de insulina glargina, ambos estratificados por faixa etaria e tipo de diabetes;
e consumo médio mensal da insulina glargina;
e estoque - inclusive em caso de alteracOes significativas da demanda;
o dificuldades operacionais e propostas de ajuste.
3.13. O Ministério da Saude consolidara as informacdes recebidas, fard analises técnicas e emitird, quando

necessario, orientacbes complementares visando ao aperfeicoamento da estratégia e ao subsidio da decisdao quanto a
expansao nacional.

4. INFORMACOES SOBRE AQUISICAO E DISTRIBUICAO DA GLARGINA

4.1. A aquisicao da insulina andloga de acdo prolongada (glargina) ocorre de forma centralizada, pela Parceria de
Desenvolvimento Produtivo (PDP) entre a Fiocruz e laboratdrios Biomm e Gan & Lee. Os materiais enviados aos entes do
projeto-piloto incluem:

4.1.1. Canetas aplicadoras reutilizaveis para insulina glargina, com estojo (Fig. 2).
e Coddigo e descricao

SISMAT: 0705179 - CANETA PARA APLICACAO DE INSULINA GLARGINA DE ACAO PROLONGADA -
REUTILIZAVEL.

Hérus Basico: BR0350542U0140 - CANETA APLICADORA DE INSULINA GLARGINA, COM SELEGCAO DE
DOSE, REUTILIZAVEL

Fig. 2: Caneta reutilizdvel para insulina glargina com estojo.

4.1.2. Carpules/tubetes de insulina glargina de 100Ul/mL com 3 mL compativeis com canetas reutilizdveis aplicadoras de
insulina glargina.

e Cddigo e descricao

SISMAT: 0851795 - INSULINA GLARGINA 100 UI/ML.
Hérus Bésico: BR0399010U0010 - INSULINA GLARGINA 100 UI/ML SOLUGAO INJETAVEL 3 ML

4.1.3. Agulhas 4mm para canetas aplicadoras reutilizaveis para insulina (1 agulha por dia/tipo de insulina/usuario). As agulhas
sdo as mesmas ja recebidas pelas Secretarias para uso com insulina humana NPH e regular.

e Cddigo e descricao

SISMAT: 0836974 - AGULHA - 32G X 4MM - CONECTOR LUER LOCK OU SLIP - PROTETOR COM LACRE,
ESTERIL.

Hérus Bdsico: BR0439908U0140 - AGULHA, ACO INOXIDAVEL, P/ CANETA APLICADORA, CERCA DE 32
G X 4 MM, CONECTOR LUER LOCK OU SLIP, PROTETOR C/ LACRE, DESCARTAVEL, ESTERIL

4.1.4. Materiais digitais auxiliares para orientacdo dos profissionais da saude e pacientes, incluindo a bula do medicamento
Glargina (0053085597) e Manual de Instrucdes de uso da caneta reutilizavel da glargina (0053085621).

4.2. A programacao e adistribuicao da glargina obedecerd ao fluxo vigente no Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica para insulinas. Ou seja, o Ministério da Salde envia as SES, que é responséavel pela distribuicao
as Secretarias Municipais de Salude (SMS). Essa encaminhard aos Servicos de Salde municipais responsaveis pela
dispensacao de insulinas atualmente.

4.3. Sobre os quantitativos e periodicidade, oenvio inicial contempla quantitativo equivalente ao Consumo
Médio Mensal (CMM) estimado dos estados participantes (Quadro 1). Os envios subsequentes detubetes e agulhas
ocorrerao mensalmente, mediante atualizacdo de consumo enviada pelas Secretarias Estaduais de Salde, de forma
idéntica ao fluxo das demais insulinas do Cbaf.

4.4, Em relacdo as canetas reutilizaveis, o quantitativo enviado, em duas parcelas, contard com Estoque
Estratégico (EE) de 15% para acomodar variacbes de demanda, avarias, quebras, entre outros problemas que
ocasionem a necessidade de troca de caneta (Quadro 1). Sugere-se que haja Estoque Estratégico de canetas nas
unidades dispensadoras, para eventuais trocas imediatas. Além disso, o Ministério da Saude recomenda Estoque
Estratégico de canetas no ambito da SES, garantindo maior controle do item.

Quadro 1. Quantitativo total de canetas, carpules de glargina, agulhas para canetas disponibilizadas para migragéao de insulina NPH



para glargina.

CANETAS TOTAL TOTAL
SECRETARIA PARA CA:\IEIEI)'AS C :ﬁg—ﬁl\-s* (::If\ABRP(::II:IE\ CA(F:E?;LE CARPULE | AGULHA A(ig:s';'l & AGULHA
MIGRACAO (MENSAL) (MENSAL)**
SES Amapa 922 138 1.060 3.374 506 3.880 27.652 4.148 31.800
SMS 1.424 214 1.638 5.213 782 5995 | 42.730 | 6.410 | 49.200
Macapa
SElf’e';:rt;;“ 8.718 1.308 10.026 31.909 4.786 36.695 | 261.548 | 39.232 | 300.800
SES Paraiba 9.503 1.426 10.929 34.783 5.217 40.000 285.104 | 42.766 327.900
She Joao 2.611 392 3.003 9.557 1.434 | 10991 | 78339 | 11.751 | 90.100
SES Parana 29.266 4.390 33.656 107.114 16.067 123.181 877.983 | 131.697 | 1.009.700
Cusrl;’tlisba 5.326 799 6.125 19.493 2.924 22.418 159.783 23.967 183.800
TOTAL 57.770 8.667 66.437 211.443 | 31.716 | 243.160 [1.733.179|259.971| 1.993.300
EE: Estoque estratégico para flutuagdes de consumo, trocas por avarias, quebras etc.; *Quantitativo total, que serd enviado em 2
remessas.
**Arredondamento devido ao fator de embalagem de 100 unidades.
4.5. O Estoque Estratégico (EE) é uma reserva técnica planejada para garantir a continuidade da assisténcia.

Deve-se manter quantitativos suficientes para cobrir quaisquer oscilacdes de demanda para serem utilizados de maneira
controlada e serem repostos de forma regular, evitando tanto a falta quanto o acimulo excessivo de dispositivos. Esse
estoque deve estar sempre disponivel. Sugerimos que o estoque estratégico enviado pelo MS seja dimensionado a fim de
estar disponivel a nivel estadual e também nas préprias unidades de saude.

4.6. O dimensionamento dos quantitativos para o projeto-piloto baseou-se na aplicacdo de parametros
epidemiolégicos e demograficos sobre a populacdo das localidades participantes. A metodologia de calculo considerou:

4.6.1. Para criancas e adolescentes que vivem com Diabete Melito Tipo 1 (DM1), utilizou-se a populacao de
aproximadamente 100 mil’ estimada pelo Atlas de Diabetes 20258, ajustando-se o recorte internacional (0-19 anos)
para a faixa etdria preconizada pelo Estatuto da Crianca e do Adolescente no Brasil e populacdo abarcada em bula (2 a
17 anos®), mantendo-se margem de seguranca para cobertura integral deste publico.Importante salientar que a faixa
considerada é de 2 a 17 anos conforme bula da Glargina da Biomm, que prevé atendimento de populacdo com 2 anos
de idade ou mais.

4.6.2. Para pessoas idosas (80 anos ou mais) que vivem com DM1l e DM2, considerou-se a projecao
populacional do IBGE 2024, onde esse grupo etério representa 2,32% da populacdo®. Aplicaram-se as taxas de
prevaléncia e insulinizacdo debatidas com a Sociedade Brasileira de Diabetes e o GT-Insulina: para DM2, prevaléncia de
30,3% com taxa de insulinizagcdo de 32% (conservadora); para DM1, considerou-se 4% da populagcdo com diabetes e
100% de insulinizag&ol0.

4.6.3. Estimativa de Pacientes e Distribuicdo de Canetas: A aplicacdo destes parametros nas localidades do
projeto-piloto resultou em uma estimativa total de 52.445 pacientes a serem atendidos. Visto que a caneta é um
dispositivo reutilizdvel de uso individual, o quantitativo de "Canetas para Migracdo" corresponde diretamente ao nimero
de usuarios estimados (1 caneta por paciente), conforme detalhado no Quadro 1.

4.6.4. Dimensionamento de Insumos (Carpules e Agulhas): Para garantir o tratamento continuo destes
pacientes estimados, o calculo de insumos seguiu a seguinte ldgica:

» Carpules (refis): Estimativa de consumo médio de 3,66 carpules por més por paciente (totalizando 44
carpules/ano), conforme pactuagado da PDP.

» Agulhas: Estimativa de utilizacdo de uma agulha por tipo de insulina por dia por paciente.

4.6.5. Estoque Estratégico: Ao quantitativo base de pacientes, foi acrescido um Estoque Estratégico (EE) total de
30% sobre as canetas e insumos, visando mitigar flutuacées de demanda, avarias ou perdas. Deste total, 15% serao
enviados para gestdo das Secretarias de Saude (ja incluidos na remessa descrita no Quadro 1) e 15% permanecerao sob
gestdo centralizada do Ministério da Saulde.

4.7. E importante salientar que a distribuicdo de insulina NPH continuara ocorrendo normalmente,
garantindo que a migracao de insulinas humanas NPH para glargina ocorra gradual e adequadamente.

4.8. O Ministério da Saude acompanharad os registros de dispensacao para adequar, se necessario, 0
fornecimento.
4.9. Ressalta-se a necessidade de que estados e municipios utilizem sistemas oficiais de gestdo de estoque,

obrigatérios conforme Portaria GM/MS n? 5.713, de 09 de dezembro de 202411, para registro e monitoramento da
Assisténcia Farmacéutica, assegurando rastreabilidade, padronizacdo das informacdes e integracao com a Rede Nacional
de Dados em Saude (RNDS).

4.10. Para apoiar os entes federativos, o MS disponibiliza gratuitamente o Sistema Hérusl2, ferramenta oficial
destinada a gestdo de estoques, dispensacdo e acompanhamento dos usudrios, cuja adocao contribui para a
padronizacao dos processos e para o fortalecimento da governanca.

4.11. Importante salientar que as canetas Biopemm tém validade de 3 (trés) anos apds a primeira utilizacao,
sendo que o nimero maximo de reutilizacdes permitidas ndo deve ser superior a 5.00013 e os locais de dispensacao
devem acompanhar seus respectivos vencimentos a partir do inicio de sua utilizagdo, assim como orientar o(a)s
usuario(a)s a fazé-lo, de forma que essas sejam substituidas em momento oportuno, considerando o uso racional de
medicamentos e insumos.

4.12. A caneta Biopemm deve ser mantida longe de umidade, poeira, temperaturas extremas e luz solar direta. A
sua temperatura de armazenamento sem o refil (carpule) pode ser entre -40°C a 70°C, devendo ser armazenada em


https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/horus

sala ventilada sem gés corrosivo. O documento anexol3 detalha sobre as especificacdes da utilizacdo da caneta.

4.13. O carpule/tubete de glargina fechado deve ser armazenado em geladeira (entre 22C e 82C), devendo tomar
cuidado para nao congelar. Devera ser mantido na embalagem original, para protegé-lo da luz e apds aberto, caso
refrigeracdo nao seja possivel, o refil em uso é valido por 28 dias, em temperatura ambiente (até 30°C), protegido da luz
e calor. O produto ndo refrigerado, em uso ou nao, deve ser descartado apds o periodo de 28 dias. Se o refil estiver em
uso na caneta, ndo a armazenar na geladeira. O documento anexol 4reforca as especificacbes sobre uso e
armazenamento dos carpules.

4.14. Para evitar a entrada de ar no carpule (refil), n@o guarde a caneta com a agulha acoplada.

4.15. Abaixo, o Quadro 2 detalha as condicbes de armazenamento do carpule, caneta e o conjunto carpule
acoplado a caneta.

Quadro 2. Condicdes de armazenamento dos carpules e caneta.

ITEM ONDE ARMAZENAR TEMPERATURA VALIDADE

Carpule fechado Geladeira 2°9C a 8°C Data da embalagem

Carpule em uso com caneta (cidades |Conjunto caneta com carpule em 4 2n0 . .
com temperatura MENOR que 30°C) armario/local fresco Até 30°C 28 dias apds aberto

Conjunto caneta com
carpule dentro da geladeira e retirar |2°C a 8°C 28 dias apés aberto
30 min antes da aplicagao

Carpule em uso com caneta (cidades
com temperatura MAIOR que 302°C)

Caneta aplicadora reutilizavel sem

Em armario/local fresco -40a 70 °C 3 anos apds o primeiro uso
carpule acoplado
5. ORGANIZACAO DA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE
5.1. A organizacdo da Rede de Atencao a Saude do SUS e execucdao do Componente Basico da Assisténcia

Farmacéutica sdo descentralizadas, ou seja, reforca a autonomia dos Estados e Municipios organizarem a sua rede
assistencial conforme necessidade local.

5.2. A organizacdo da Atencao Primaria a Saude (APS) no ambito municipal é elemento estruturante para a
implementacdo das orientacfes relativas a migracdo do fornecimento de insulinas humanas para insulinas analogas de
acao prolongada (glargina). A APS constitui a porta de entrada preferencial do SUS e o principal ponto de coordenacao do
cuidado das pessoas com diabete melito, sendo responsavel pelo acompanhamento longitudinal, pela avaliacdo clinica
continua e pela articulacdao com os demais componentes da Rede de Atencdo a Saude.

5.3. Nesse contexto, a APS desempenha papel central na transicdo terapéutica, assegurando que a migracdo do
tratamento ocorra de forma planejada, segura e baseada em critérios clinicos. A APS é responsavel pela
coordenacao do cuidado, identificacdo dos usudrios elegiveis, atualizacdo dos cadastros, registro adequado das
informacbes clinicas e monitoramento dos desfechos relacionados a efetividade e a seguranca do tratamento com
insulina glargina, em compartilhamento com a Atengao Especializada.

5.4. Conforme o fluxo local estabelecido no municipio, os profissionais prescritores, seja da APS ou da Atencdo
Especializada, deverao realizar avaliacdo clinica individualizada no momento da migracdo, considerando histérico
glicémico, risco de hipoglicemia, comorbidades, idade, capacidade de autocuidado e contexto social do usuario.

5.5. Durante o periodo inicial de adaptacdao, recomenda-se intensificar o monitoramento glicémico e programar
reavaliacdo clinica para ajustes de dose, conforme organizacao local.

5.6. Os fluxos assistenciais e logisticos na APS devem garantir a integracao entre prescricao, dispensacdo e
acompanhamento do uso das insulinas, promovendo o acesso continuo aos medicamentos e insumos necessarios,
bem como a racionalidade no uso dos recursos disponibilizados pelo SUS.

5.7. A capacitagdo das equipes multiprofissionais da APS deve ocorrer com énfase no manejo clinico da transigao
terapéutica, na educacdo em saulde e no fortalecimento do autocuidado apoiado com a integracdo das acOes no ambito
da APS, promovendo o acompanhamento sistematico dos usudrios durante e apés a migracdo terapéutica.

5.8. E fundamental a avaliacdo da necessidade, no contexto do estado de salde da pessoa e a critério da equipe
de saude a realizacao de consultas consecutivas, a cada dispensacao, visando a contribuir para a prevencdo de doencas,
a promogao, a protecdo e a recuperacao da salde, e para a melhoria da qualidade de vida das pessoas relacionados ao
diabetes.

5.9. Maior detalhamento ao cuidado longitudinal e manejo da transicdo entre as insulinas serd dado emNota
Técnica conjunta da SAPS e SAES, do Ministério da Saude.

6. CAPACITACAO E SUPORTE TECNICO AOS ENTES FEDERATIVOS

6.1. A implementacdo da migracdo para insulinas analogas requer acapacitacdao estruturada e continua das

equipes de salude. O Ministério da Salde, em parceria com a empresa contratada, assegurara a oferta dos conteddos
para a adocao uniforme dos protocolos e padronizacdo das praticas assistenciais.

6.2. A empresa Biomm, fornecedora das canetas e insulinas utilizadas no piloto, realizard o treinamento para os
entes participantes. O Ministério da Saude fard a articulacdo inicial com as Secretarias Estaduais para o alinhamento de
datas e locais, cabendo a empresa a execucado logistica e técnica das atividades. De forma imediata, ha disponibilidade
do documento Instrugées de uso Biopemm (0053085621) e do video institucional “Aprenda a usar a caneta reutilizavel
Biopemm | Insulina Glargina Biomm?”, disponivel no link: https://www.youtube.com/watch?v=TcubdyIVr8E.

6.3. O processo de formacao sera ofertado em multiplas modalidades, permitindo alcancar diferentes perfis de
profissionais e ampliar a capilarizacao da estratégia. Estao previstos:

» workshops presenciais, com foco em prética intensiva e demonstragao técnica;

e cursos estruturados em plataforma online, disponibilizados para consulta permanente;

e webindrios, destinados ao esclarecimento de dulvidas, atualizacdo continua e alinhamento das
orientagdes técnicas;
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e material orientativo, online, para profissionais de saude, prescritores e ndo prescritores, e pacientes.

6.4. O sucesso da capacitacao conta com o apoio dos gestores estaduais e municipais namobilizacao e
divulgacao junto as suas redes. A articulacao entre as coordenacdes de assisténcia farmacéutica, vigilancia e atencao
priméria é importante para fomentar a adesao dos profissionais aos treinamentos ofertados pelo nivel central.

6.5. Para ampliar o alcance, adotar-se-a a estratégia de formacao em cascata, onde:
e gestores estaduais e técnicos de referéncia receberdo formacdo para que possam atuar como
pontos focais de apoio técnico em seus territérios;
e gestores municipais e coordenadores serao capacitados para disseminar as informagdes em suas
redes, com o suporte do material técnico disponibilizado pelo Ministério da Saude.

6.6. Recomenda-se aos entes federativos que incentivem a participacao de seus profissionais nas acdes de

atualizacao promovidas pelo Ministério da Salde e pela empresa contratada, visando a manutencado da qualidade do
cuidado e a incorporacao de novos profissionais aos fluxos estabelecidos.

6.7. O Ministério da Saude realizard acompanhamento da execucao da capacitacao, por meio do monitoramento
de indicadores, incluindo:

e numero de profissionais capacitados por esfera de gestao;

e taxa de conclusdo dos cursos ofertados nas plataformas virtuais;

e participacao nos eventos sincronos (presenciais ou on-line).
6.8. As informacdes obtidas subsidiardo ajustes na estratégia de expansdo nacional, garantindo que a transicao

para insulinas andlogas ocorra de maneira segura, padronizada e com suporte técnico continuo aos trabalhadores da
saude.

6.9. Em caso de dulvidas, o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa contratada podera ser
acionado por profissionais de salde e usuéarios da insulina glargina, pelo telefone 0800-0572466 ou pelo e-mail
sac@biomm.com.

7. FARMACOVIGILANCIA E TECNOVIGILANCIA

7.1. As canetas aplicadoras reutilizaveis para insulina e tubetes de insulina glargina disponibilizadas no projeto
piloto possuem registro valido na Anvisa e estdo sujeitas aos protocolos oficiais de vigilancia pés-mercado. As
notificacdes podem ser realizadas por cidadaos e profissionais de saide com acesso ao Gov.br.

7.2. Notificar é comunicar a ocorréncia de eventos, problemas ou situagdes associadas a produtos e servigos.
Podem ser notificados para a Anvisa eventos adversos e queixas técnicas sobre produtos e servicos relacionados a
vigilancia sanitaria, a fim de assegurar a rastreabilidade e monitorar a seguranca dos produtos. O acesso as principais

plataformas é feito pelo site da Agéncial®, conforme segue:

7.3. O e-Notivisal® é o canal indicado para o registro dequeixas técnicas e problemas relacionados ao
dispositivo médico (canetas aplicadoras de insulina), incluindo:

a) alteracdes de consisténcia ou integridade do produto;

b)rétulos descolando ou ilegiveis;

C) presencga de corpo estranho;

d) defeitos estruturais, como tampa inadequada ou danos na embalagem;
e) suspeitas de produtos sem registro ou falsificados.

7.4. O VigiMedl? deve ser utilizado para notificacdes relacionadas a suspeitas deeventos adversos ao
medicamento, tais como:

a) auséncia, reducéo ou alteracdo do efeito esperado;

b)erros de medicacao;

C) possiveis interacdes entre diferentes medicamentos;

d)uso em condicbes nao previstas em bula (off label), quando observado.

7.5. Para a efetividade da andlise, é fundamental que os notificadores descrevam corretamente todas as
informacdes, especialmente o nimero do lote, data da ocorréncia, caracteristicas do problema identificado e imagens do
produto.

7.6. Embora o preenchimento completo de todos os campos nao seja obrigatério, recomenda-se fortemente que
0s usuarios/profissionais de salde informem o maior niimero possivel de dados, contribuindo para andlises mais precisas
e para a identificacdo rdpida de possiveis desvios de qualidade ou riscos a saude.

7.7. O SAC da empresa fabricante é o canal adequado para relatar problemas de funcionamento da caneta,
incluindo falhas mecanicas, travamentos, dificuldade de acionamento e situacbées de quebra por queda ou impacto.

a) Telefone: 0800-0572466
b) E-mail sac@biomm.com.
8. REPOSICAO DE AVARIAS: LOGISTICA REVERSA

8.1. Os entes federativos deverdo estabelecer fluxo local de logistica reversa para recolhimento das canetas
aplicadoras reutilizdveis para insulina que apresentarem avarias, garantindo sua preservacdo para analise técnica pelo
fabricante e manutencdo da rastreabilidade.

8.2. Sempre que identificada falha ou danos no dispositivo, o paciente pode contatar o SAC da empresa ou
entregar a caneta avariada na Unidade Basica de Saude (UBS) e, apds avaliacao do profissional de salde, receber um
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novo dispositivo, assegurando a continuidade do tratamento.

8.3. As UBSs serao responsaveis pelo recolhimento inicial das canetas e pelo registro das ocorréncias, devendo
encaminha-las as Secretarias Municipais de Saude (SMS), conforme rotina local definida.

8.4. As SESs e SMSs, conforme pactuacado local, concentrardo as canetas recolhidas no almoxarifado central da
SES. O Ministério da Saude estabelecera periodicidade e recolhimento, oportunamente.

8.5. Recomenda-se que a devolucao seja realizada na embalagem original (com estojo), preservando a
identificacdo do lote, sempre que possivel, o que facilita a avaliacao da causa da avaria e a rastreabilidade do produto.
8.6. As equipes de salde deverao orientar os usudrios quanto ao descarte adequado de agulhas, tubetes e demais
materiais perfurocortantes utilizados no tratamento, conforme normas sanitarias e fluxos definidos pelos municipios.

8.7. Sempre que possivel, recomenda-se a articulagdo com programas municipais de coleta de residuos de
servicos de salude, de modo a reduzir riscos ambientais e a saude publica.

9. CUIDADO FARMACEUTICO

9.1. As equipes de saulde deverao orientar os pacientes sobre as diferencas entre as insulinas humanas e as

insulinas analogas, destacando variacées no perfil de acdo, tempo de inicio, duracdo, forma de uso e cuidados
necessarios durante a transicao, garantindo compreensao adequada do tratamento.

9.2. No momento da dispensacdo, o profissional deverd verificar a integridade da caneta aplicadora e dos
carpules/tubetes, assegurando que nao haja avarias, vazamentos ou alteragcdes visuais. Nessa etapa, sugere-se que seja
entregue ao usuario o Termo de Responsabilidade, conforme protocolo adotado no municipio ou estado. Um modelo
do Termo se encontra no anexo desta Nota Técnica.

9.3. Durante o periodo de adaptacao, é fundamental monitorar a adesao, duvidas e dificuldades relatadas pelos
usuarios, promovendo acompanhamento ativo e registro das informacdes relevantes no prontudrio ou sistema de gestdo
local.

9.4. As equipes devem demonstrar a técnica correta de utilizacdao da caneta aplicadora reutilizdvel, reforcando
cuidados importantes, tais como:

a) manusear o dispositivo com cuidado, evitando quedas ou forca excessiva;

b)acoplar a agulha cuidadosamente para evitar deformacao;

C) realizar a preparacao da injecao (“teste de fluxo”) antes de iniciar o uso de um novo carpule/tubete;
d) sequir as etapas previstas na instrucdo de uso da caneta e no treinamento ofertado.

9.5. O profissional deve orientar o usudrio quanto ao rodizio de locais de aplicacao, enfatizando sua importancia
para a prevencao de lipodistrofias e manutencao da absorcao adequada da insulina.Recomenda-se estimular o registro
domiciliar das glicemias capilares, com anotacao dos valores e horarios, para auxiliar no monitoramento clinico e ajustes
necessarios da terapia.

9.6. As orientacbes também devem abranger armazenamento, conservacao e transporte da insulina, observando
que:

a) o produto ndo deve ser mantido em temperaturas superiores a 30°C;

b)em localidades com temperaturas acima desse limite, o conjunto caneta + tubete de insulina em uso deve ser
armazenado em geladeira, sendo retirado 30 minutos antes da aplicacdo, pois a insulina gelada pode causar
desconfortos;

C) o tubete ndo deve ser retirado da caneta enquanto estiver em uso;

d)o transporte das insulinas fornecidas pelas UBS deve ser realizado em caixa térmica com gelo, assegurando que os
frascos, carpules/tubetes ou canetas ndo tenham contato direto com o gelo para evitar congelamento. O estoque de
tubetes que ndo estiver em uso, deve ser mantido em geladeira até que seja utilizado.

9.7. Essas e outras informacdes podem ser encontradas no documento Instrucdes de uso Biopemm (0053085621)
e no video institucional “Aprenda a usar a caneta reutilizadvel Biopemm | Insulina Glargina Biomm”, disponivel no link:
https://www.youtube.com/watch?v=TcubdyIVr8E.

9.8. O paciente deve ser orientado quanto a importancia da notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas,
tanto relacionadas a insulina quanto a caneta aplicadora, incluindo esclarecimentos sobre qual canal utilizar (e-Notivisa,
VigiMed ou SAC), conforme critérios estabelecidos na segdo de farmacovigilancia.

9.9. As equipes farmacéuticas e de enfermagem devem prestar apoio a capacitacdo permanente da Atencéao
Basica, contribuindo para a padronizacao das praticas, atualizacao continua dos profissionais e fortalecimento do cuidado
ao paciente durante a migracao para insulinas andlogas.

9.10. Devem seguir com a realizacdo de consultas farmacéuticas consecutivas, associadas aos intervalos de
dispensacao, visando a contribuir para a prevencao de doencas, a promocao, a protecao e a recuperacao da saude, e
para a melhoria da qualidade de vida das pessoas relacionados ao diabetes e a avaliagdo criteriosa a populacdes
especificas que necessitem da inclusdo dessa tecnologia no contexto do estado de salide da pessoa.

9.11. As equipes de salde deverao assegurar que 0s usudrios e seus cuidadores recebam informacdes claras,
acessiveis e adequadas ao seu nivel de compreensao sobre a migracdo terapéutica, incluindo os motivos da mudanca, as
diferencas entre os tipos de insulina e os cuidados necessarios durante a transicdo.

9.12. Para usuarios em situacdao de maior vulnerabilidade, como pessoas idosas dependentes, criancas,
adolescentes e pessoas com limitacdes cognitivas ou funcionais, deverd ser priorizada a orientacdo aos cuidadores e
familiares responsaveis.

9.13. A implementacdo do projeto-piloto deverd observar os principios da equidade e da integralidade do cuidado,
podendo as equipes da Atencdo Primaria a Salde, com apoio dos Agentes Comunitdrios de Saulde, realizar
acompanhamento mais préximo dos usuarios que apresentem dificuldades de adesdo ou maior risco clinico.

10. CONCLUSAO
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10.1. A migracdo das insulinas humanas para insulinas andlogas é uma medida estratégica para garantir a
continuidade do tratamento diante da descontinuacdo global das insulinas humanas, oferecendo maior previsibilidade,
estabilidade e seguranca clinica. O projeto-piloto permitird testar e ajustar fluxos de distribuicdo, dispensacao e
farmacovigiléncia antes da expansdo nacional prevista para marco/abril de 2026, com monitoramento sisteméatico do
publico-alvo inicial para avaliar adesao, seguranca e efetividade.

10.2. Os materiais distribuidos (insulinas andlogas em carpules/tubetes, canetas reutilizdveis e agulhas) serao
enviados em quantitativos proporcionais ao consumo estimado, cabendo aos entes garantir armazenamento adequado e
aplicar a logistica reversa para materiais avariados. A farmacovigilancia devera seguir os canais oficiais (e-Notivisa,
VigiMed e SAC), possibilitando andlises continuas de seguranca e qualidade.

10.3. O cuidado farmacéutico é essencial para orientar os pacientes, acompanhar a adesdo, identificar problemas
relacionados ao tratamento e fortalecer o monitoramento clinico, em articulacdo com a Atencdo Basica. Recomenda-se
que estados, Distrito Federal e municipios organizem seus fluxos, capacitem suas equipes e mantenham comunicacao
ativa com o Ministério da Saude, de modo a subsidiar a consolidacdo da migracao e a futura expansao para todo o pais.

10.4. A execucao do projeto-piloto serd acompanhada por meio de indicadores assistenciais, logisticos e de
seguranca, cujos resultados subsidiardo a avaliacdo da efetividade da estratégia, a identificacdo de riscos e a tomada de
decisdo quanto a expansao nacional.

10.5. Recomenda-se que os resultados do projeto-piloto sejam compartilhados com os Conselhos de Saude e
demais instancias de controle social, fortalecendo a transparéncia, o didlogo institucional e a participacao social na
construcao das politicas publicas de saude.

10.6. Esta Coordenacdo-Geral se encontra a disposicdo para quaisquer esclarecimentos por meio do e-mail
insulina.cgafb@saude.gov.br e/ou pelo telefone (61) 3315-8963/6935.
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MODELO DE TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA USO DE
CANETA APLICADORA REUTILIZAVEL DE INSULINA

IDENTIFICACAO DO PACIENTE
Nome completo:
CNS/CPF: Data de Nascimento: / /
Unidade de Saude:

Municipio/UF:

IDENTIFICACAO DO DISPOSITIVO

Caneta aplicadora reutilizavel de insulina

Marca/Modelo:

Insulina utilizada:

Lote: Data da Dispensacao:
/ /

ORIENTACOES DE USO E CUIDADOS

- Utilizar a caneta conforme orientacdes da equipe de saude.

- Nao compartilhar o dispositivo com outras pessoas.

- Realizar o preparo da injecao antes de cada uso.

- Realizar rodizio dos locais de aplicacao.

- Nao armazenar a insulina acima de 30°C. Em locais muito quentes,
manter na geladeira e retirar 30 minutos antes da aplicacdo para evitar
desconforto.

- Transportar a insulina em caixa térmica, sem contato direto com o gelo.
- Manusear o dispositivo com cuidado, evitando quedas, impactos e forca
excessiva.

- Ndo desmontar ou tentar consertar a caneta.

CONDUTA EM CASO DE PROBLEMAS

Comprometo-me a comunicar a Unidade Bésica de Saude em caso de
falhas, avarias, quebras ou eventos adversos, devolvendo a caneta para
avaliacdo e substituicdo quando indicado.

FARMACOVIGILANCIA

Declaro estar ciente da importancia da notificacao de eventos adversos e
gueixas técnicas, autorizando a equipe de salde a registrar notificacdes
quando necessario.

DECLARACAO FINAL

Declaro que recebi gratuitamente do Sistema Unico de Satde (SUS) a
caneta aplicadora reutilizavel de insulina, destinada exclusivamente ao
meu uso pessoal no tratamento de saldde, com venda proibida. Recebi
também orientacbes adequadas, tive oportunidade de esclarecer duvidas e
compreendi as informacdes acima. Estou ciente de que este termo nao
condiciona nem restringe o0 acesso ao medicamento ou ao dispositivo.

ASSINATURAS

Paciente ou responsavel legal: Data:
/ /

Profissional de salde: Data:
/ /

Atenciosamente,

Coordenacao de Planejamento Aquisitivo e Logistico de Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
- COPAFB
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica - CGAFB

De acordo,
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF

- eil _. | Documento assinado eletronicamente por Rafael Poloni, Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica,
Dl Lﬁy em 03/02/2026, as 17:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de
: 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

eletrénica
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;BS!;, L‘ﬁ Documento assinado eletronicamente por Eidy de Brito Farias, Coordenador(a) de Planejamento Aquisitivo e

Eletrinica Logistico de Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, em 03/02/2026, as 18:08,

conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020;
e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

il
Sel o
assinatura
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Nélio Cezar de Aquino, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 03/02/2026, as 20:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

| E
-8} A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

-t acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0053178308 e o cédigo CRC
86B325C0.

Referéncia: Processo n? 25000.143987/2025-43 SEI n? 0053178308

Coordenacdo de Planejamento Aquisitivo e Logistico de Medicamentos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica - COPAFB
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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