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Canetas de insulina NPH e Regular




Recomendagtio de Incorporagiio '}
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= No Relatério ndo foi considerada caneta
descartével, pois nenhuma das apresentacdes
estava sendo comercializada naguele momento

1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Caneta para injecdo de insulina

Indicagdo: Aplicacdo de insulina para tratamento de Diabetes Mellitus

Demandante: Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide - CONASEMS

¢ Impucio orgumeniério Contexto: Atualmente, o SUS disponibiliza as insulinas humanas NPH 100 Ul/ml e regular 100
(i'(lX(l de i“COI‘pOI’ﬂgﬁO): Ul/ml e, para sua aplicacdo, seringas com agulhas acopladas. N3o s3o disponibilizadas canetas
- lo ano: 50%,' para aplicacdo do medicamento.

il 20 ano: 35%; Evidéncias cientificas: Varios estudos que comparam as formas de administracdo de insulina
= 3° ano: l 5%. mostram perfis mais favoraveis com o uso da caneta, quando comparada a seringa, em relacao

aos parametros de preferéncia, adesdao ao tratamento, facilidade de uso, conveniéncia,

manuseio e ajuste de dosagem.



Historico +

* Em 13 de marco de 2017, a Portaria SCTIE/MS n2 11 tornou publica a decisdo de incorporar caneta para
injecao de insulina humana NPH e insulina humana regular no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

. Na sequéncia da incorporacao o DGITS foi consultado quanto a possibilidade de a migracao proposta na
incorporagao ocorrer 15% no primeiro ano, 35% no segundo e 50% no terceiro, de forma a subsidiar a aquisicao
das insulinas NPH e Regular na apresentacao em canetas.

« REVISAO DO IMPACTO ORCAMENTARIO CONSIDERANDO CANETA DESCARTAVEL: solicitacio de inclusdo de
canetas descartaveis na analise do impacto orcamentario;

e 752 Reunido da CONITEC (13/03/2019): Informe sobre o novo impacto orcamentario das canetas para
administracao de insulinas humanas.

« O tema foi pautado na CIT de 28/03/2019, no GT de Ciéncia e Tecnologia da CIT nos dias 05/04/2019 e
20/05/2019 e na CIT de 30/05/2019 para revisdo da incorporacdo, sendo mantido o entendimento pelos membros
da Conitec e, posteriormente pelos gestores do SUS de que deveria prosseguir com a incorpora¢ao, conforme ja
estava definido.

Pactuagao Tripartite: 30/05/2019
Inicio do processo aquisitivo: 2018 com assinatura contrato em 28/12/2018 - efetivacdo da oferta na rede a partir de junho de 2019

Processos aquisitivos para tubete 3 mL (com sistema de aplicagao - canetas): possibilitam a participacao tanto de caneta permanente quanto
descartavel




PACTUACAO }

Apresentagtio do novo impacto or¢camentdrio e pactuacdo tripartite — Reunicio 30/05/2019

- Substituicao dos frascos gradativamente:

> 12 ano: 15%

22 ano: 50%*
32 ano: 100%*

* A pactuacao foi pela migracdo durante 3 anos de toda demanda de frascos para canetas, sendo que 15% da
populacao brasileira com diabetes, elegivel ao tratamento com insulina, receberia as canetas no primeiro
ano, 50% no segundo ano e 100% no terceiro ano, porém por restricdes logisticas e de armazenamento
geradas para enfrentamento da pandemia da COVID-19, o percentual foi repactuado entre os entes e
distribuido da seguinte forma:

2019: 15%
2020: 30% 2022: 70%

2021: 50%



PROPOSTA DE AMPLIACAO DOS CRITERIOS

Ano 2019 2020 2021

% de aquisicdo de  15% canetas/85% 30% canetas/70% 50% canetas/50%

canetas de insulina frascos frascos frascos
Documento Nota Técnica Nota Técnica Nota Técnica

orientativo 204/2019 71/2020 84/2021

DM 1 nas faixas DM1louDM2nas DM 1ouDM 2nas

etarias i) menor ou faixas etarias i) faixas etarias i)
Critérios iguala 15 anos; e menorouigualalé  menorouigual a
estabelecidos ii) maior ou igual a anos; e 19 anos; e

60 anos ii) maior ou iguala ii) maior ou igual a

60 anos 50 anos

2022: Critérios de distribuicdao para populacdo 2 45 anos e £ 19, com DM tipo 1 e tipo 2.

70% canetas/30% frascos



ACOES DO MINISTERIO DA SAUDE : $
L\

Além das canetas de insulina humana NPH e regular, o Ministério da Saude fornece agulhas de 4 mm para aplicacao;
Economia por parte dos municipios, pois ndao precisam adquirir seringas e agulhas;
Apoio as acdes de capacitacao ao uso da nova tecnologia;

Financiamento para aquisicao de equipamentos e mobiliarios para estruturacao de servicos farmacéuticos no SUS
(estados e DF): possibilidade de melhoria na rede de frio;

Processo seletivo para estruturacdao da rede de frio municipal: 198 municipios.
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