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NOTA TECNICA N2 725/2024-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de informacdes acerca da aquisicdo, distribuicdo e dispensacao de
insulinas analogas de acao rapida e prolongada para o tratamento de Diabete Melito Tipo 1,
no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

2. ANALISE

2.1. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Diabete Melito Tipo 1,
publicado por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de
2019 [1], preconiza trés moléculas de insulina analoga de acao rapida para o seu
tratamento: lispro, asparte e glulisina; e trés moléculas de insulina analoga de acao
prolongada: glargina, degludeca e detemir.

2.2. As insulinas andlogas de acao rdapida pertencem ao Grupo 1A de
financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
conforme pactuacao deliberada na 92 Reunidao Ordindria da Comissao Intergestores
Tripartite (CIT), realizada em 29 de novembro de 2018 [2]. Ja a insulina analoga de
acao prolongada teve sua pactuacao no Grupo 1A do CEAF deliberada na 102
Reunidao Ordindria da CIT, em 28 de novembro de 2019 [3]. Deste modo, as
aquisicbes de ambas insulinas analogas, tanto de acao rapida quanto de acao
prolongada, sdo realizadas de forma centralizada pelo Ministério da Saude, sendo
das Secretarias Estaduais de Saude (SES) e do Distrito Federal (DF) a
responsabilidade pela programacao, armazenamento, distribuicao e dispensacao.

2.3. Nesse contexto, destaca-se que as aquisicdes das insulinas andlogas,
tanto de acao rapida como de acao prolongada, sao realizadas na modalidade
licitatéria pregao, permitindo a concorréncia entre empresas que oferecam produtos
com uma das moléculas definidas no respectivo PCDT. Diante disso, o Ministério da
Salde traz novas informacdes sobre as moléculas vencedoras dos Ultimos certames
e orientacdes sobre a sua distribuicao e dispensacao no ambito do CEAF.

3. ANALISE DO CENARIO
3.1. INSULINA ANALOGA DE ACAO RAPIDA

3.1.1. O Pregao Eletrénico n? 90087/2024 para insulina analoga de acao rapida,
teve como vencedora do certame a empresa ELI LILLY DO BRASIL LTDA, resultando
na celebracao do Contrato n° 367/2024 entre o Ministério da Saude e a referida
empresa, para aquisicao da insulina analoga de acdo rapida com o principio ativo
lispro 100 Ul/mL (Humalog®), na apresentacao tubete com 3 mL. Esse
medicamento tem indicacao em bula aprovada na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para uso adulto e pediatrico acima de 3 anos [4].




3.2. INSULINA ANALOGA DE ACAO PROLONGADA

3.2.1. A licitacdo para Registro de Precos da insulina andloga de acao
prolongada, foi realizada por meio do Pregao Eletrénico n° 90086/2024. A empresa
BIOMM SA foi a vencedora do certame, resultando na aquisicao de insulina analoga
de acao prolongada com o principio ativo de glargina 100 Ul/mL (Glargilin®), na
apresentacao tubete com 3 mL. Esse medicamento tem indicacao em bula
aprovada na ANVISA para uso adulto e pediatrico acima de 2 anos[5].

4. DAS ORIENTACOES DE DISTRIBUICAO E DISPENSACAO DA
INSULINA ANALOGA DE ACAO RAPIDA

4.1. Quanto a forma de distribuicao das canetas de insulina:

4.1.1. As primeiras remessas da distribuicao de insulina analoga de acao rapida

- lispro 100 Ul/mL (Humalog®), no ambito do CEAF, ocorrerao a partir de dezembro
de 2024. Informa-se gue a insulina andloga de acao rapida a ser distribuida serd
composta por:

e 1 caneta REUTILIZAVEL - duravel (HumaPen® Ergo Il) +
tubete (cartucho) de 3 mL de insulina lispro (Humalog®);

4.1.2. As canetas reutilizaveis/duraveis sao projetadas para serem utilizadas

pelos usudrios por longos periodos, sendo que apenas o tubete (cartucho) de
insulina e a agulha precisam ser substituidos.

4.1.3. A caneta HumaPen® Ergo Il éreutilizavel (ou duravel) deve ser
utilizada para administracao da insulina lispro (Humalog®). Assim, os profissionais
atuantes nas farmacias do CEAF devem orientar e reforcar o modo de uso da
caneta reutilizavel (ou duravel) aos usudrios que receberem esse modelo de
caneta no momento da dispensacao, evitando, assim, que ela seja descartada apés
a utilizacao de toda a insulina contida no tubete (cartucho) de 3mL. Recomenda-se
fortemente o registro de que tal informacao foi prestada no momento da
dispensacdo, com posterior assinatura do usudrio ou seu responsavel, o qual podera
ocorrer no Recibo de Dispensacao de Medicamentos do CEAF (RME) ou outro
documento a ser utilizado pelas Secretarias de Saude.

4.2. Quanto ao procedimento no Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do Sistema Unico de Saude (SIGTAP):

4.2.1. Orienta-se que o registro da dispensacao do tubete (cartucho) de 3mL
insulina andloga de acao rapida - lispro (Humalog®) distribuida pelo Ministério da
Saude, utilizado em conjunto com a caneta reutilizavel, seja realizada por meio do
procedimento "06.04.78.001-0 - INSULINA ANALOGA DE ACAO RAPIDA 100
UI/ML (TUBETES COM SISTEMA DE APLICACAO REUTILIZAVEL)". Destaca-se
gue este procedimento (06.04.78.001-0) ja estd incluso na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Saude.

4.2.2. Dessa forma, os usudrios cadastrados anteriormente no procedimento
"06.04.78.004-4 - INSULINA ANALOGA DE ACAO RAPIDA 100 UI/ML (SISTEMA DE
APLICACAO DESCARTAVEL)", que receberdo o tubete (cartucho) de 3mL insulina
analoga de acao rapida - lispro (Humalog®) com a caneta reutilizavel, deverao ser
cadastrados no procedimento "06.04.78.001-0 - INSULINA ANALOGA DE ACAO
RAPIDA 100 UI/ML (TUBETES COM SISTEMA DE APLICACAO REUTILIZAVEL)",
nos sistemas de gestao do CEAF.

4.2.3. Adicionalmente, para aqueles usuarios de insulina analoga de acao
rapida que nao se enquadram na faixa etaria da insulina analoga de acao rapida -



lispro (Humalog®) e que os estados possuem atas ou contratos vigentes para outras
insulinas analogas de acao rapida, orienta-se que o registro da dispensacao da
insulina andloga de acdo rdpida do elenco estadual, seja realizada por meio do
procedimento "06.04.78.003-6 - INSULINA ANALOGA DE ACAO RAPIDA 100
UI/ML (1B)", com posterior ressarcimento por este Ministério. Destaca-se que este
procedimento (06.04.78.003-6) ja estd incluso na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude.

4.2.4. A Tabela 1 resume os procedimentos de insulina andloga de acao
rapida no SIGTAP:

Tabela 1. Atributos dos procedimentos de insulina analoga de acao rapida no
SIGTAP.

Insulina andloga de acao rapida

NUmero do . Idade Idade
i Nome do procedimento . "
procedimento minima | maxima

INSULINA ANALOGA DE ACAO
RAPIDA 100 UI/ML (TUBETES 3 anos 130
COM SISTEMA DE APLICACAO anos

REUTILIZAVEL)

06.04.78.001-0

INSULINA ANALOGA DE ACAO
RAPIDA 100 UI/ML (1B)

Fonte: Coordenacao-Geral do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

06.04.78.003-6 1 ano 3 anos

5. DAS ORIENTACOES DE DISTRIBUICAO E DISPENSACAO DA
INSULINA ANALOGA DE ACAO PROLONGADA

5.1. Quanto a forma de distribuicao das canetas de insulina:

5.1.1. A distribuicao de insulina andloga de acao prolongada - glargina 100 Ul/

mL (Glargilin®), no ambito do CEAF, ocorrerd a partir do 19 trimestre de 2025.
Informa-se que a insulina andloga de acao prolongada a ser distribuida sera
composta por:

e 1 caneta REUTILIZAVEL - durdvel (Biopemm®) + tubete
(cartucho) de 3 mL de insulina glargina (Glargilin®);

5.1.2. As canetas durdveis sdo projetadas para serem reutilizadas pelos
usuarios por longos periodos, sendo que apenas o tubete (cartucho) de insulina e a
agulha precisam ser substituidos.

5.1.3. A caneta Biopemm® é reutilizavel (ou duravel) e deve ser utilizada
para administracao da insulina glargina (Glargilin®). Assim, os profissionais
atuantes nas farméacias do CEAF devem orientar e reforcar o modo de uso da
caneta reutilizavel (ou duravel) aos usudrios que receberem esse modelo de
caneta no momento da dispensacao, evitando, assim, que ela seja descartada apods
a utilizacao de toda a insulina contida no tubete (cartucho) de 3mL. Recomenda-se
fortemente o registro de que tal informacao foi prestada no momento da
dispensacao, com posterior assinatura do usuario ou seu responsavel, o qual podera
ocorrer no Recibo de Dispensacao de Medicamentos do CEAF (RME) ou outro
documento a ser utilizado pelas Secretarias de Saude.

5.2. Quanto ao procedimento no Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses, e Materiais



Especiais do Sistema Unico de Saude (SIGTAP):

5.2.1. Orienta-se que o registro da dispensacao do tubete (cartucho) de 3mL
insulina andloga de acao prolongada - glargina (Glargilin®) distribuida pelo
Ministério da Saulde, utilizado em conjunto com a caneta reutilizavel, seja realizada
por meio do procedimento "06.04.78.005-2 - INSULINA ANALOGA DE ACAO
PROLONGADA 100 UI/ML". Destaca-se que este procedimento (06.04.78.005-2)
estd vigente na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde, a partir da competéncia de
dezembro/2024.

5.2.2. Adicionalmente, para aqueles usudrios de insulina andloga de acao
prolongada que nao se enquadram na faixa etaria da insulina analoga de acao
prolongada - glargina (Glargilin®) e que os estados possuem atas ou contratos
vigentes para outras insulinas analogas de acao prolongada, orienta-se que o
registro da dispensacdo da insulina analoga de acao prolongada do elenco estadual,
seja realizada por meio do procedimento "06.04.78.006-0 - INSULINA ANALOGA
DE ACAO PROLONGADA 100 UI/ML (1B)", com posterior ressarcimento por este
Ministério. Destaca-se que este procedimento (06.04.78.006-0) estd vigente na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préoteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Saude, a partir da competéncia de dezembro/2024.

5.2.3. A Tabela 2 resume os procedimentos de insulina andloga de acao
prolongada no SIGTAP:

Tabela 2. Atributos dos procedimentos de insulina analoga de acdo prolongada no

SIGTAP.
Insulina andloga de acao prolongada
NUmero do . Idade Idade
. Nome do procedimento . ..
procedimento minima | maxima
INSULINA ANALOGA DE ACAO 130
06.04.78.005-2 | " proONGADA 100 UUML | 235 | anos

INSULINA ANALOGA DE ACAO
PROLONGADA 100 UI/ML (1B)

Fonte: Coordenagao-Geral do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

06.04.78.006-0 1 ano 2 anos

6. CONSIDERACOES FINAIS

6.1. E importante que as Secretarias de Salde dos Estados, Distrito Federal e
dos Municipios orientem os usuarios e profissionais de saude, envolvidos na
dispensacdo de insulina analoga de acao rapida e prolongada, sobre as mudancas
ocorridas e sobre o cuidado com o0 uso das canetas. Para ambas as canetas, as
agulhas fornecidas pelo Ministério da Salde sao compativeis.

6.2. Ressalta-se a importancia de controle e monitoramento dos usuarios que
estardo em uso da caneta reutilizdvel pelas Secretarias de Salde dos Estados e do
Distrito Federal.

6.3. A execucao do CEAF é descentralizada e, assim, cabe as Secretarias de
Saude dos Estados e do Distrito Federal propor os fluxos de trabalho e atendimento
ao paciente conforme a capacidade e as particularidades do servico, desde que
estes estejam em acordo com as normas regimentais vigentes.

6.4. Esta Coordenacao estd a disposicao para informacdes adicionais, por
meio do seguinte enderecgo eletrénico: ceaf.daf@saude.gov.br e

ceaf.programacao@saude.gov.br.



Atenciosamente,
ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS
Coordenador-Geral
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