ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 08/2025 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Informagdes acerca das
Insulinas Humanas Regular e NPH,
apresentacdo de canetas descartaveis e
reutilizaveis, no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS).

Considerando a Portaria de Consolidagao n° 6, de 28 de setembro de 2017, que
dispbe sobre a consolidagdo das normas sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as agdes e os servicos de saude do Sistema Unico de Saude;

Considerando a Portaria SCTIE n° 11, de 13 de margo de 2017, que torna publica a
decis@o de incorporar caneta para inje¢cdo de insulina humana NPH e insulina humana
Regular no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS;

Considerando a Nota Técnica n® 169/2022/CGAFB/DAF/SCTIE/MS, de 29 de abril
de 2022, que atualiza sobre a distribuicdo e critérios sugeridos para dispensacdo das
canetas aplicadoras de insulina humana NPH 100 Ul/mL (tubete de 3 mL), insulina humana
Regular 100 Ul/mL (tubete de 3 mL) e agulhas de ago inoxidavel para caneta aplicadora;

Considerando a Nota Informativa n® 1/2025/COPAFB/CGAFB/DAF/SECTICS/MS,
de 02 de janeiro de 2025, que trata de informacdes acerca das medidas para a garantia do
abastecimento, aquisigcao e distribuicdo de insulina humana Regular e NPH 100 Ul/mL, no
ambito do Ministério da Saude;

Considerando a Nota Informativa n® 2/2025/COPAFB/CGAFB/DAF/SECTICS/MS,
de 19 de margo de 2025, que trata das informagdes acerca das insulinas humanas Regular
e NPH canetas descartaveis e reutilizaveis, no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Nota Técnica Conjunta n° 04/2023/DIAF/DAPS/DLOG/SES/SC, de
28 de junho de 2023, que trata das orientagdes sobre o controle, distribuicdo e logistica
das agulhas e insulinas humanas nas apresentac¢des de frascos e canetas NPH e Regular,
pertencentes ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado de
Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica Informativa n® 06/2024/DIAF/SAS/SES/SC, de 18 de
novembro de 2024, que informa sobre a distribuicdo das Insulinas Humanas NPH e
Regular 100 Ul/mL (Wosulin®N e Wosulin®R) - Frascos 10 mL - Contrato n° 141/2024 -
Biomm, adquiridas e distribuidas pelo Ministério da Saude (MS) ao Estado de Santa
Catarina.
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Informamos:

O Ministério da Saude (MS), sob a responsabilidade do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SECTICS), adquire as insulinas
humanas NPH e Regular na propor¢céo de 70% canetas e 30% frascos da demanda do
Sistema Unico de Saude (SUS), para o atendimento aos portadores de diabetes na
Atencdo Primaria a Saude (APS). O MS também fornece, de forma gratuita e
complementar, as insulinas humanas NPH e Regular, por meio do Programa Farmacia
Popular do Brasil (PFPB), em parceria com farmacias da rede privada credenciadas.

Em atencado a dificuldade enfrentada em 2024 quanto a aquisi¢do das insulinas
humanas NPH e Regular e devido a incapacidade do mercado nacional em atender a
demanda do SUS, o MS vem realizando estratégias para garantir o abastecimento das
insulinas no admbito do SUS para tratamento de Diabetes mellitus. Entre as alternativas,
estd a manutencdo da distribuicao de canetas aplicadoras de insulinas descartaveis
simultaneamente a distribuicdo de canetas aplicadoras reutilizaveis de insulinas humanas.

As canetas de insulinas facilitam a aplicagao, aumentam a adesao ao tratamento e
reduzem a apreensdo do paciente quanto ao uso. Existem dois tipos de canetas:
reutilizaveis (uso prolongado com troca de tubete e agulha) e descartaveis (dispositivos
pré-preenchidos, descartados apds o uso total do tubete). Isto posto, considerando que no
ambito do SUS havera a distribuicdo simultanea de canetas reutilizaveis e descartaveis de
insulina humana Regular e NPH na rede de Atencao Primaria a Saude (APS), conforme a
condicao atual estabelecida pelo Ministério da Saude, seguem as orientagoes:

1) Novas canetas aplicadoras de insulina humana Regular e NPH reutilizaveis:

Os profissionais de saude da Atencao Primaria devem orientar os pacientes a
utilizarem as canetas reutilizaveis para a administragéo da insulina humana Regular e NPH
da fabricante GlobalX Tecnologia Brasil LTDA e reforgar a importancia de nao descarta-las
apos o uso do tubete de 3 mL. O tubete (carpule) deve permanecer inserido na caneta até
a completa finalizagao de seu conteldo ou de sua validade.

As Unidades de Saude devem controlar e monitorar os pacientes em uso de
canetas reutilizaveis. Pacientes que ja receberam tubetes (carpules) de 3 mL de
insulina humana Regular e/ou NPH e a caneta reutilizavel devem continuar
recebendo apenas os tubetes, evitando assim a distribuicao desnecessaria de novas
canetas. Nesse sentido, recomenda-se a implementagdo de medidas que promovam a
parceria com o paciente no cuidado e preservagado das canetas reutilizaveis de insulina.
Para isso, sugere-se que as Secretarias Municipais de Saude (SMS) adotem a
formalizagdo de um termo de compromisso no momento da entrega da caneta
aplicadora de insulina, no qual a pessoa em uso de insulina ateste sua responsabilidade
quanto & conservacdo da caneta. E necessario que no termo de compromisso constem as
seguintes informagdes:

e A reposicao de canetas em caso de perda condicionada a apresentacao de
boletim de ocorréncia;

e A substituicdo do dispositivo por motivo de avaria mediante a devolugéo do
produto danificado;

e A impossibilidade de reposicdes frequentes, salvo em situacbes devidamente
justificadas e avaliadas pela unidade de saude.
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Para auxilio as SMS, no Anexo | da Nota Técnica, consta um modelo de Termo de
Compromisso e Responsabilidade para utilizagdo na dispensacao das canetas reutilizaveis.

2) Dispensacao das canetas reutilizaveis de insulina humana Regular e NPH

Cada pessoa em uso de insulinas devera receber 1 (uma) caneta reutilizavel para
cada tipo de insulina prescrita. Dessa forma, uma pessoa que faz uso tanto da insulina
NPH, quanto da insulina Regular, tera direito a receber 2 (duas) canetas reutilizaveis.
As canetas devem ser facilmente identificaveis pelo usuario, de forma a especificar o seu
uso para cada tipo de insulina. As canetas de insulinas descartaveis, disponibilizadas no
SUS desde fevereiro de 2019, continuardao sendo enviadas pelo Ministério da Saude para o
tratamento de Diabetes mellitus Tipo | e Tipo Il, até que os estoques se esgotem.

A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) é
descentralizada, permitindo que cada SMS defina os fluxos de atendimento de acordo com
as necessidades locais, desde que garanta a orientacdo adequada aos pacientes sobre o
uso correto das canetas de insulinas reutilizaveis.

O Ministério da Saude também disponibiliza uma agulha descartavel por tipo
de insulina por paciente por dia. As Secretarias Municipais de Saude tém autonomia,
caso identifiquem a necessidade, para adquirir quantitativo adicional.

3) Farmacovigilancia e tecnovigilancia

A farmacovigilancia é fundamental para a seguranga e qualidade dos
medicamentos disponibilizados pelo SUS e, assim, garantir que os beneficios dos
medicamentos superem os riscos. A tecnovigilancia, por sua vez, visa a seguranga
sanitaria de produtos para saude, por meio de recomendagdes da adog¢ao de medidas que
garantam a protecéo e a promoc¢ao da saude da populagao.

Dessa forma, devem ser reportados, por meio dos sistemas especificos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), as seguintes ocorréncias:

e Evento adverso: qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do
uso de produtos sob vigilancia sanitaria.

e Queixa técnica: qualquer notificacdo de suspeita de alteracaol/irregularidade
de um produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que
podera ou ndo causar dano a saude individual e coletiva.

Os eventos adversos devem ser notificados no sistema Vigimed, enquanto as
queixas técnicas devem ser notificadas no sistema Notivisa. Os sistemas Vigimed e Notivisa
podem ser acessados em:
https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes.

4) Materiais educativos e principais davidas

E imprescindivel que seja garantida a orientagdo adequada aos pacientes em uso
de insulina humana sobre o uso correto das canetas reutilizaveis. Para esse fim, o MS
disponibilizara materiais educativos, incluindo cartilhas orientativas, que poderdo ser
utilizadas como suporte pelas equipes de saude na rede de Atencio Primaria a Saude.
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O primeiro webinario intitulado "Orientagdes sobre o uso das canetas aplicadoras
de insulina (descartavel e reutilizaveis) na Atencdo Primaria a Saude", realizado pelo MS,
esta disponivel para consulta em: https://www.youtube.com/live/YCVIFY 1mVzM.

O video disponibilizado pela empresa GlobalX Tecnologia Brasil LTDA sobre o
manuseio da caneta reutilizavel esta disponivel em:

https://www.youtube.com/watch?v=_CrgK7NaPJ8. Em complemento, a empresa
disponibiliza o treinamento por meio do endereco eletrénico: https://youtu.be/rSBV9SOv730.

Adicionalmente, enfatiza-se a importancia da leitura criteriosa da bula da caneta
reutilizavel e dos medicamentos insulina humana Regular e NPH, pois sdo informacodes
essenciais para garantir o uso correto e seguro da insulina humana Regular e NPH e da
caneta reutilizavel. Para esclarecimentos adicionais acerca dos produtos, o profissional de
saude pode entrar em contato com a empresa fabricante por meio do SAC 0800 591 0658
ou pelo e-mail: sac@globalxtechnology.com.

A DIAF informa que a primeira remessa prevista para envio aos municipios e
Unidades Descentralizadas de Assisténcia Farmacéutica (UDAF), contendo as canetas
reutilizaveis de insulinas NPH e Regular, ocorrera a partir da Programagao Trimestral
dos meses de Junho, Julho e Agosto de 2025. Cumpre esclarecer que durante um
periodo de tempo, havera a possibilidade das unidades receberem simultaneamente as
canetas reutilizaveis e as canetas descartaveis de insulinas humanas NPH e Regular.

Cabera aos municipios definir os critérios para selecdo dos pacientes que
receberdo as canetas reutilizaveis, bem como, a adogido de estratégias de cuidado
farmacéutico para acompanhamento dos pacientes. Destaca-se a importancia do uso do
Termo de Compromisso e Responsabilidade no momento da dispensagéo das canetas
reutilizaveis aplicadoras de insulinas humanas NPH e Regular, no qual fica atestada a
responsabilidade quanto a conservagao e quanto ao armazenamento das canetas.

De forma complementar, no Anexo Il sao apresentadas perguntas frequentes, com
as respectivas respostas sobre o assunto, para auxiliar os profissionais da APS.

Maiores informagcdes e documentos relacionados as Insulinas Humanas do CBAF,
estdo disponiveis no sitio eletrbnico da Secretaria de Estado da Saude:
www.saude.sc.gov.br — Servicos — Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DIAF —
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica — CBAF — Insulinas NPH e Regular.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagéo.

Floriandpolis, 27 de margo de 2025.

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica
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ANEXO | - Sugestao aos municipios de modelo de Termo de Compromisso
TERMO DE COMPROMISSO E RESPONSABILIDADE

Eu, (nome

do(a) paciente), CPF , declaro ter recebido caneta(s) aplicadora(s) de

insulina do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), e que fui claramente
orientado em relagc&o a conservagao, ao armazenamento e ao descarte correto do produto.
Também estou ciente que a reposicado de caneta(s) por parte da Secretaria Municipal de

Saude (SMS) somente podera ocorrer nas seguintes situagoes:

e Em caso de perda, condicionada a apresentacéo de boletim de ocorréncia;

e A substituicdo do dispositivo (caneta) por motivo de avaria, mediante a devolugao

do produto danificado;
e A impossibilidade de reposi¢des frequentes, salvo em situacbes devidamente

justificadas e avaliadas pela unidade de saude.

Meu tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:
( ) Insulina humana NPH

( ) Insulina humana Regular

Estou ciente de que devo procurar a Unidade de Saude em casos de reacdes ou eventos

adversos.

Local:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagcdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Nome do responsavel pelo atendimento:

Assinatura do responsavel pelo atendimento:

Data:
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ANEXO Il - Perguntas Frequentes

1) Como devem ser armazenados as canetas reutilizaveis e os tubetes de insulinas
humanas NPH e Regular?

R: As canetas reutilizaveis devem ser mantidas em temperatura ambiente (< 30 °C), longe
de umidade, poeira, temperaturas extremas e luz solar direta. Ja os tubetes de insulinas humanas
NPH e Regular ttm dois armazenamentos: antes do primeiro uso - refrigerados (temperatura entre
2 °C e 8 °C); depois do primeiro uso — temperatura ambiente (< 30 °C).

2) Como armazenar as canetas reutilizaveis e os carpules de insulinas humanas NPH e
Regular caso a temperatura ambiente esteja acima de 30 °C?

R: Apéds a realizagdo do webinario promovido pelo MS, novos testes foram conduzidos
para avaliar as condicbes ideais de armazenamento da caneta reutilizavel, resultando na
atualizagdo das orientacbes. Dessa forma, em_situacbes em que a temperatura ambiente
ultrapasse 30 °C, as insulinas humanas NPH e Reqular em uso dentro da caneta devem ser
armazenadas sob _refrigeracdo (entre 2 °C e 8 °C). Para minimizar desconfortos durante a
aplicagdo, recomenda-se retirar a caneta da geladeira 30 minutos antes da administragao,
permitindo que a insulina atinja uma temperatura mais préxima da temperatura ambiente. Apds a
aplicacéo, a caneta deve ser retornada a geladeira para armazenamento adequado até o proximo
uso.

3) Qual o descarte adequado do tubete?

R: O tubete deve ser descartado em local apropriado para materiais contaminados e
perfurocortantes. Sugere-se que o0s pacientes armazenem os carpules utilizados em recipientes
de plastico rigido para posteriormente serem levados aos pontos de coleta (hospitais, farmacias e
unidades de saude).

4) A validade da caneta reutilizavel inicia com o uso?

R: Sim. A caneta reutilizavel tem validade de 3 (trés) anos, contados a partir do primeiro

uso.

5) Apé6s o vencimento sera trocada a caneta? E como ter o controle da validade da caneta?

R: As Unidades Basicas de Saude sao responsaveis pelo controle da dispensacao das
canetas reutilizaveis para aplicacdo de insulina humana NPH e Regular. Recomenda-se que o
paciente anote a data da primeira utilizagdo na embalagem da caneta para auxiliar no
acompanhamento do uso.
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6) Tera diferenciacao entre as insulinas NPH e Regular para pacientes que utilizam ambas
as apresentagoes? Como diferenciar as canetas para pacientes com baixa acuidade visual?

R: As insulinas humanas NPH e Regular possuem rotulos com cores distintas, no entanto,
essa diferenciacdo pode se tornar menos perceptivel quando os carpules estdo inseridos na
caneta reutilizavel. Diante disso, recomenda-se a adogdo de estratégias de cuidado
farmacéutico para acompanhar esses pacientes. Entre as alternativas viaveis, destaca-se o
uso de identificadores, como etiquetas em relevo, fitas coloridas ou elasticos. que auxiliam
na distincdo entre a caneta de insulina NPH e a de insulina Regular.

7) A agulha devera ser retirada a cada aplicagao?

R: Sim. Apds a aplicagao, a agulha deve ser retirada para que se possa colocar a tampa
da caneta reutilizavel e posterior armazenamento.

8) Para a caneta reutilizavel, apés a aplicagcdo, o paciente também deve aguardar 10
segundos antes de tirar a agulha do local de aplicagado?

R: Sim. Apds a aplicagéo, o paciente também deve aguardar 10 segundos antes de tirar a
agulha do local de aplicagao, para garantir que a dose desejada seja aplicada.

9) Em caso de falta de energia, tanto na farmacia, quanto na casa do usuario, como
proceder?

R: Em caso de falta de energia, deve-se evitar abrir a geladeira com frequéncia para
manter a temperatura interna. Se a interrupcdo for prolongada, recomenda-se monitorar a
temperatura e utilizar alternativas de refrigeracdo, como caixas térmicas com gelo reciclavel. Caso
a insulina fique fora da faixa recomendada, a insulina ndo deve ser utilizada e deve ser descartada
apropriadamente. Se ndo houver meios seguros de armazenamento, o paciente pode ser
orientado a procurar locais alternativos com refrigeragdo adequada, como farmacias ou hospitais.

10) A quantidade de tubetes sera equivalente a quantidade de canetas dispensadas? Por
exemplo, se o paciente receber 10 canetas, ele também recebera 10 tubetes?

R: Nao. Cada paciente recebera uma caneta por tipo de insulina utilizada. Apds essa
entrega inicial, ele devera retirar apenas os tubetes necessarios para seu tratamento, utilizando as
canetas ja fornecidas na primeira dispensagéo.

11) O Ministério da Saude ira disponibilizar um termo de compromisso para os pacientes na
retirada das canetas?

R: O Ministério da Saude sugere o uso do termo de compromisso como uma medida
para conscientizar os pacientes sobre a necessidade de preservar as canetas reutilizaveis.
No entanto, a adocao e a elaboracao desse termo ficam a critério dos entes do SUS.
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