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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica

NOTA TECNICA N2 204/2019-CGAFB/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Informacgbes sobre distribuicdo e critérios para dispensacdo das canetas aplicadoras de
insulina humana NPH (Insulina Humana NPH 100 Ul/ml, tubete de 3 ml), insulina humana regular
(Insulina Humana Regular 100 Ul/ml, tubete de 3 ml) e agulhas de ago inoxidavel para caneta aplicadora.

2. ANALISE

2.1. O Ministério da Saude, ha mais de 10 anos, realiza a aquisi¢ao e distribuicao das insulinas
humanas (NPH e Regular) na apresentacdo frascos de 10 mL. Em 13 de marco de 2017, a Portaria SCTIE
n2 11 tornou publica a decisdo de incorporar a caneta para injecdo de insulina humana NPH e insulina
humana regular no 4mbito do Sistema Unico de Satde — SUS.

2.2. Para o cumprimento da decisdo de incorporacdo, o Ministério da Saude realizou licitacdo,
por meio do Pregdo 82/2018, para os objetos descritos no Quadro abaixo. O quantitativo previsto para o
Pregdo 82/2018 equivale a 15% da demanda nacional.

Unidade de | Sistema aplicador

Descrig¢ao Medida (canetas)

INSULINA HUMANA NPH 100 UI/ML- | TUBETE 3

INJETAVEL ML Sim
INSULINA HUMANA REGULAR 100 TUBETE 3 Sim i
UI/ML - INJETAVEL ML
2.3. Conforme apresentado na 752 reunido da CONITEC[1], em 13 de marco de 2019, houve a

necessidade de realizar um novo estudo de impacto orgamentdrio considerando canetas descartaveis,
agulhas e carpules, que mudou a estimativa de impacto orcamentario calculada inicialmente. Em 28 de
marco de 2019, foi realizado informe dessas questdes na 22 reunido ordindria da Comissao Intergestores
Tripartite (CIT)[2], em que houve indicativo de discussdo do tema no ambito do GT de Ciéncia &
Tecnologia da (CIT), realizada nas reunies de 05/04 e 20/05 de 2019. Posteriormente, na reunido da CIT
do dia 30/05/2019, foi pactuado que as canetas de insulinas humanas (NPH e Regular) deverdo ser
dispensadas conforme os seguintes critérios:

¢ Pacientes com Diabetes Mellitus 1 na faixa etaria menor ou igual a 15 anos;

e Pacientes com Diabetes Mellitus 1 na faixa etaria maior ou igual a 60 anos.
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2.4. A partir da estimativa do numero de pacientes especificados acima, verificou-se que o
guantitativo de canetas para atender essa populacdo equivale a aproximadamente 15% da demanda de
frascos. Os Quadros 1 e 2 apresentam os parametros e fontes utilizados para estimar a populagado elegivel
de receber canetas para insulinas humanas NPH e regular.

Quadro 1 — Populagdo < 15 anos com DM tipo 1

Dado Quantidade Fonte
Populacao 210.147.125 | IBGE (2019)
Populacdo < 15 anos 47.451.232 | IBGE (2019)
Numero de pacientes com DM tipo 1 <19 anos 88.300 IDF (2017)

Populagao < 15 anos com DM tipo 1 -
82.846*

IBGE — Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

IDF — International Diabetes Federation

(*) Esse numero foi uma projecdo proporcional a partir do nimero de pacientes
com DM 1 com idade menor ou igual a 19 anos.

Quadro 2 — Populagdo = 60 anos com DM tipo 1

Dado Quantidade/percentual Fonte
Populacao 210.147.125 IBGE (2019)
Populagao > 60 anos 29.095.075 IBGE (2019)
Prevaléncia de DM > 18 anos 6,2 % PNS (2013)
Proporc¢do de DM tipo 1 = 18 anos 5% ADA (2014)
Populagao 2 60 anos com DM tipo 1 -
90.195

IBGE — Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
PNS — Pesquisa Nacional de Saude
ADA — American Diabetes Association

3. ORIENTAGOES PARA DISTRIBUICAO DAS CANETAS

3.1. Inicialmente, informa-se que a primeira distribuicdo das canetas para insulinas humanas
(NPH e regular) e das agulhas ja foi efetivada pelo Ministério da Saude para as localidades, em fevereiro
de 2019, conforme orientagbes constantes no Oficio Circular 4/2019/CGAFB/DAF/SCTIE/MS, de
01/02/2019.

3.2 Cabe ressaltar que o quantitativo dessa primeira entrega é suficiente para o abastecimento
de pelo menos um més de consumo com as canetas para o publico priorizado nessa Nota Técnica.

3.3. Para distribuicdo das canetas para os municipios, sugere-se que os estados adotem a
metodologia de calculo que considera o percentual de 15% do Consumo Médio Mensal de frascos e a
relacdo entre o nimero de frascos e o numero de canetas. Destaca-se que cada frasco (10 mL) equivale a
3,33 canetas (3 mL cada).

3.4, Para fins de simplificagcdo do calculo, deve-se utilizar o CMM (em frascos) e multiplicar por
0,5 (15% X 3,33). O resultado obtido é o CMM em canetas para o publico alvo.

3.5. Por exemplo, considerando um municipio hipotético com CMM de 1.000 frascos de
insulina humana NPH, o nimero de canetas aplicadoras de insulina NPH para atender esse municipio sera
1.000 X 0,5, que resulta em CMM de 500 canetas aplicadoras de insulina. O mesmo raciocinio é adotado
para insulina regular.
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3.6. Por tratar-se de uma estimativa inicial, os quantitativos para as préximas entregas serdao
ajustados ao longo do tempo, conforme informacdes das programacdes das localidades, onde serd
possivel obter uma série historica do CMM para o publico alvo especificado na Nota Técnica.

3.7. O Ministério da Saude fara acompanhamento trimestral da demanda, a partir das
programacoes e atualiza¢cOes enviadas pelas Secretarias Estaduais de Saude, com base de célculo nas
necessidades dos Municipios.

3.8. Reitera-se que, além das canetas de insulinas humanas (NPH e Regular), o Ministério da
Saude fornecera agulhas de 4 mm para aplicagdo do medicamento. Para fornecimento das agulhas, por
parte do Ministério da Saude, considerou-se uma agulha por paciente/dia para a insulina NPH e uma
agulha por paciente/dia para a insulina Regular.

3.9. A distribuicdo das canetas de insulinas humanas (NPH e Regular) e das agulhas ocorrera
conforme fluxo ja estabelecido para os frascos de 10 mL, ou seja, entrega as SES e ao DF para posterior
envio aos seus respectivos municipios, uma vez que, a dispensacdao dos mesmos deverd ocorrer no
ambito da Atencdo Basica.

[1] http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2019/Ata_75Reuniao.pdf

[2] http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/maio/13/Resumo-CIT-MARCO. pdf

4. CONCLUSAO

4.1. Para atendimento da Portaria SCTIE n2 11, de 13 de marco de 2017, serdo disponibilizadas

canetas de insulina humana NPH e Regular e agulhas, cuja dispensa¢do devera ocorrer para usuarios com
Diabetes Mellitus tipo 1, de faixa etaria menor ou igual a 15 anos e maior ou igual a 60 anos. Em caso de
duvida, estamos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos por meio do e-
mail: insulina.cgafb @saude.gov.br e/ou pelo telefone (61) 3315-8942.

Atenciosamente,

Ediane de Assis Bastos
Coordenadora- Geral

De acordo,

Sandra de Castro Barros
Diretora

.= ] Documento assinado eletronicamente por Ediane de Assis Bastos, Coordenador(a)-Geral de
JEI! lil’ Assisténcia Farmacéutica Basica, em 03/06/2019, as 15:13, conforme horario oficial de Brasilia, com

MR fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2
4 900 de 31 de Marco de 2017.

.= 1 Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Diretor(a) do Departamento de
JEI! lil' Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 04/06/2019, as 16:12, conforme horario oficial
i de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82,
———————J da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 9564765 e
o codigo CRC 8253AE8C.
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