Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica
Coordenacao de Planejamento Aquisitivo e Logistico de Medicamentos do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N¢ 20/2025/COPAFB/CGAFB/DAF/SECTICS/MS

Brasilia, 21 de marco de 2025.

Aos Coordenadores Estaduais e Municipais da Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Informacoes acerca das insulinas humanas Regular e NPH -

canetas descartaveis e reutilizaveis, no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

Prezados (as) Senhores (as),

1. Trata-se do encaminhamento de Nota Informativa n2 2/2025-
COPAFB/CGAFB/DAF/SECTICS/MS (0046716840), que versa sobrea sinsulinas
humanas Regular e NPH - canetas descartaveis e reutilizaveis, no ambito do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saude (SUS).

2. Esta Coordenacao-Geral se encontra a disposicdao para quaisquer

esclarecimentos por meio do e-mail insulina.cgafb@saude.gov.br e/ou pelo telefone
(61) 3315-8963/6935.

Atenciosamente,
EIDY DE BRITO FARIAS
Coordenadora

RAFAEL POLONI
Coordenador-Geral

: Documento assinado eletronicamente por Rafael Poloni, Coordenador(a)-Geral
ell de Assisténcia Farmacéutica Basica, em 21/03/2025, as 17:54, conforme
;ﬂm:m lj horario oficial de Brasilia, com fundamento no & 3¢, do art. 42, do Decreto n?

eletrénica 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco
de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Eidy de Brito Farias,
Coordenador(a) de Planejamento Aquisitivo e Logistico de Medicamentos
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, em 21/03/2025, as
17:55, 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. 89, da Portaria n® 900 de 31
de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica
Coordenacao de Planejamento Aquisitivo e Logistico de Medicamentos do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica

NOTA INFORMATIVA N2 2/2025-COPAFB/CGAFB/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Informagdes acerca das insulinas humanas Regular e NPH - canetas
descartaveis e reutilizaveis, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. O controle glicémico otimizado é fundamental no manejo do Diabetes

Mellitus para prevenir complicagdes crénicas e agudas. A adesao ao tratamento com
insulina & crucial para o sucesso clinico, incluindo a prevencao de
hipo/hiperglicemia, reducao de hospitalizacbes e melhora na qualidade de vida.

2.2. As canetas de insulina facilitam a aplicacao, aumentam a adesao e
diminuem apreensdes. Existem dois tipos: reutilizaveis (uso prolongado com troca
de tubete e agulha) e descartaveis (pré-preenchidas, descartadas apds o uso do
tubete).

2.3. Neste contexto, conforme exposto no Oficio Circular n¢
26/2024/CGAFB/DAF/SECTICS/MS e na Nota Informativa ne 1/2025-
COPAFB/CGAFB/DAF/SECTICS/MS e amplamente divulgado, este Ministério da Saude
(MS) vem realizando estratégias para garantir o abastecimento de insulinas
humanas no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS) para o tratamento de
Diabetes Mellitus Tipo | e Tipo IlI, por meio da manutencao da distribuicao das
canetas aplicadoras de insulinas humanas descartaveis, simultaneamente a
distribuicao das novas canetas aplicadoras de insulinas humanas reutilizaveis.

2.4. Isto posto, o Ministério da Saulde reforca a importancia do uso racional
das canetas reutilizdveis de insulina humana Regular e NPH disponibilizadas no SUS,
bem como dos insumos associados, de modo a garantir a adesao e adequada
utilizacao pelas pessoas em uso de insulina.

2.5. Assim, considerando que havera distribuicao simultanea de canetas
reutilizaveis e descartaveis de insulina humana Regular e NPH na rede de
Atencao Primaria a Saulde (APS), esta CGAFB/DAF/SECTICS/MS faz as devidas
orientacdes a sequir.

3. NOVAS CANETAS APLICADORAS DE INSULINA HUMANA REGULAR
E NPH REUTILIZAVEIS
3.1. Os profissionais de saude da Atencao Primaria devem orientar os

pacientes a utilizarem as canetas reutilizaveis para a administracao da insulina
humana Regular e NPH da fabricante GlobalX Tecnologia Brasil LTDA . e reforgcar a




importancia de nao descarta-las apos o uso do tubete de 3mL.

3.2. Ressalta-se que nao é recomendada a retirada de um tubete (carpule)
em uso para a insercao de um novo tubete (carpule), seja ele contendo insulina do
mesmo tipo ou de tipo diferente. O carpule deve permanecer na caneta até a
completa finalizacdo de seu contelddo ou de sua validade.

3.3. E importante que as Unidades de Saude controlem e monitorem os
pacientes em uso de canetas reutilizdveis. Pacientes que ja receberam tubetes
(carpules) de 3mL de insulina humana Regular e/ou NPH e a caneta reutilizavel
devem continuar recebendo apenas os tubetes, evitando a distribuicao
desnecessaria de novas canetas.

3.4. Nesse sentido, recomenda-se a implementacao de medidas que
promovam a parceria com o paciente no cuidado e preservacao das canetas
reutilizaveis de insulina.

3.5. Para isso, as Secretarias Municipais de Salde podem adotar a
formalizacao 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 a conservacdao da caneta. Sugere-se que, nesse
documento, constem informacdes como:

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

e A substituicao do dispositivo por motivo de avaria mediante a
devolucao do produto danificado;

e A impossibilidade de reposicdées frequentes, salvo em situacdes
devidamente justificadas e avaliadas pela unidade de saude.

4, DISPENSACAO DAS CANETAS REUTILIZAVEIS DE INSULINA
HUMANA REGULAR E NPH
4.1. A execucao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica é

descentralizada, permitindo que cada Secretaria Municipal de Saude defina os
fluxos de atendimento de acordo com as necessidades locais, desde que garanta a
orientacao adequada aos pacientes em uso de insulina sobre o uso correto das
canetas reutilizaveis.

4.2. Cada pessoa em uso de insulina deve receberuma caneta reutilizavel
para cada tipo de insulina prescrita. Dessa forma, uma pessoa que faz uso tanto
da insulina humana NPH, quanto da insulina humana reqgular, tera direito a receber
duas canetas reutilizaveis.

4.3. As canetas aplicadoras de insulina descartaveis, disponibilizadas no
SUS desde fevereiro de 2019, continuarao sendo enviadas pelo Ministério da Saude
para o tratamento de Diabetes Mellitus Tipo | e Tipo Il, até que os estoques se
esgotem.

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

4.5. Adicionalmente, cumpre informar que este Ministério identificou
similaridade entre os cdédigos do Sistema de Administracao de Material (SISMAT) das
canetas descartaveis pré-preenchidas e dos tubetes de insulina, utilizados na caneta
reutilizavel, o que exige maior atencao por parte dos profissionais de saude no



processo de diferenciacao entre os produtos nos sistemas de entrada e dispensacao.

4.5.1. Entretanto, ressalta-se que esta CGAFB solicitou o devido ajuste ao
Departamento de Logistica em Saude do Ministério da Saude (DLOG/MS), o qual
criou 2 (dois) novos cdédigos SISMAT para diferenciar os produtos nas préximas
remessas a serem enviadas as Secretarias de Saulde.Os cédigos 0725447
e 0702935 foram atribuidos aos carpules/tubetes utilizados nas canetas
reutilizaveis, as quais estdao no novo cédigo 0881279, conforme disposto
abaixo. Por outro lado, as canetas descartaveis estdo disponiveis nos
cédigos 0881473 e 0881481.

INSULINA HUMANA REGULAR 100 UI/ML INJETAVEL - CANETA

0881473 DESCARTAVEL 3ML

0725447 INSULINA HUMANA REGULAR 100 UI/ML INJETAVEL -
CARPULE/TUBETE 3ML

0881481 INSULINA  HUMANA TIPO NPH 100 UI/ML INJETAVEL - CANETA
DESCARTAVEL 3ML

0702935 INSULINA HUMANA TIPO NPH 100 UI/ML INJETAVEL -
CARPULE/TUBETE 3ML

0881279 CANETA REl!TILIZI:\VEL PARA APLICACAO DE INSULINA C/ SIST.
DE APLICACAO - 3 ML

5 FARMACOVIGILANCIA E TECNOVIGILANCIA

5.1. A farmacovigilancia é fundamental para monitorar a seguranca e a

qualidade dos medicamentos disponibilizados pelo SUS e, assim, garantir que os
beneficios dos medicamentos superem os riscos. A tecnovigilancia, por sua vez, visa
a seguranca sanitaria de produtos para saude , por meio de recomendacdes da
adocao de medidas que garantam a protecao e a promocao da salde da populacao.

5.2. 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 nao desejado, em humanos,
decorrente do uso de produtos sob vigilancia sanitaria.

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

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

6. MATERIAIS EDUCATIVOS E PRINCIPAIS DUVIDAS

6.1. E imprescindivel que seja garantida a orientacdo adequada aos
pacientes em uso de insulina sobre o uso correto das canetas reutilizaveis. Para esse
fim, o Ministério da Saude disponibilizara materiais educativos, incluindo cartilhas
orientativas, que poderao ser utilizadas como suporte pelas equipes de salde na
rede de Atencao Primaria a Saude.

6.2. O primeiro webinario intitulado "OrientacGes sobre o uso das canetas


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes

aplicadoras de insulina (descartavel e reutilizaveis) na Atencao Primaria a Saude",
realizado por este Ministério da Saulde, estd disponivel para consulta
em https://www.youtube.com/live/YCVIFY1mVzM

6.3. Ademais, o video disponibilizado pela empresa GlobalX Tecnologia Brasil
LTDA sobre o manuseio da caneta reutilizdvel estd  disponivel
em https://www.youtube.com/watch?v=_CrgK7NaP]8. Em complemento, a empresa

disponibiliza 0 treinamento através do endereco
eletronico: https://youtu.be/rSBV9SOv73o0.
6.4. Adicionalmente, enfatiza-se a importancia da leitura criteriosa da bula da

caneta reutilizdvel e dos medicamentos insulina humana Regular e NPH, pois sao
informacdes essenciais para garantir o uso correto e seguro da insulina humana
Regular e NPH e da caneta reutilizavel.

6.5. Para esclarecimentos adicionais acerca dos produtos, o profissional de
salde pode entrar em contato com a empresa fabricante por meio do SAC 0800 591
0658 ou pelo e-mail sac@globalxtechnology.com.

6.6. De forma complementar, seguem abaixo perguntas frequentes
realizadas nos treinamentos com suas respectivas respostas:

"Como devem ser armazenados as canetas reutilizaveis e os carpules
de insulinas humanas NPH e regular?"

Resp. As canetas reutilizdveis devem ser mantidas em temperatura ambiente
(< 302C), longe de umidade, poeira, temperaturas extremas e luz solar direta.
J& os carpules de insulina humanas NPH e regular tem dois armazenamentos:
antes do primeiro uso - refrigerados (temperatura entre 22C e 89C); depois do
primeiro uso - temperatura ambiente (< 309C).

"Como armazenar as canetas reutilizaveis e os carpules de insulinas
humanas NPH e regular caso a temperatura ambiente esteja acima de
302cC?"

Resp. Apds a realizacao do webinario promovido pelo Ministério da Saude em
25/02/2025, novos testes foram conduzidos para avaliar as condicdes ideais
de armazenamento da caneta reutilizdvel, resultando na atualizacdo das
orientacoes previamente divulgadas. Dessa forma, em situacdes em que a
temperatura ambiente ultrapasse 30°C, as insulinas humanas NPH e regular
em uso dentro da caneta devem ser armazenadas sob refrigeracao (entre 2°C
e 82C). Para minimizar desconfortos durante a aplicacao, recomenda-se retirar
a caneta da geladeira 30 minutos antes da administracdo, permitindo que a
insulina atinja uma temperatura mais préxima da temperatura ambiente. Apds
a aplicacdo, a caneta deve ser retornada a geladeira para armazenamento
adequado até o préximo uso.

"Qual o descarte adequado do carpule?"

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

"A validade da caneta reutilizavel inicia com o uso?"

Resp. Sim. Ela tem validade de 3 (trés) anos, contados a partir do primeiro
uso.

"ApOs o vencimento sera trocada a caneta? E como ter o controle da
validade da caneta?"

Resp. As Unidades Basicas de Saude sao responsaveis pelo controle da
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dispensacao das canetas reutilizaveis para aplicacdo de insulina humana NPH
e regular. Recomenda-se gue o paciente anote a data da primeira utilizacdao na
embalagem da caneta para auxiliar no acompanhamento do uso.

"Tera diferenciacao entre as insulinas NPH e regular para pacientes
que utilizam ambas as apresentacoes? Como diferenciar as canetas
para pacientes com baixa acuidade visual?"

Resp. As insulinas humanas NPH e regular possuem roétulos com cores
distintas, no entanto, essa diferenciagdo pode se tornar menos perceptivel
quando os carpules estao inseridos na caneta reutilizdvel. Diante disso,
recomenda-se a adocdo de estratégias de cuidado farmacéutico para
acompanhar esses pacientes. Entre as alternativas vidveis, destaca-se o uso
de identificadores, como etiquetas em relevo, fitas coloridas ou eldsticos, que
auxiliam na distincao entre a caneta de insulina NPH e a de insulina regular.

"A agulha devera ser retirada a cada aplicacao?"

Resp. Sim. Apds a aplicacdo, a agulha deve ser retirada para gque se possa
colocar a tampa da caneta reutilizavel e posterior armazenamento.

"Para a caneta permanente, apos a aplicacao, o paciente também
deve aguardar 10 segundos antes de tirar a agulha do local de
aplicacao?"

Resp. Sim. Apds a aplicagdo, o paciente também deve aguardar 10 segundos

antes de tirar a agulha do local de aplicacao, para garantir a dose desejada
seja aplicada.

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

Resp. Em caso de falta de energia, deve-se evitar abrir a geladeira com
frequéncia para manter a temperatura interna. Se a interrupcao 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 nao deve ser utilizada e deve ser
descartada apropriadamente. Se nao houver meios seguros de
armazenamento, o paciente pode ser orientado a procurar locais alternativos
com refrigeracao adequada, como farmdécias ou hospitais.

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

Resp. N3o. Cada paciente receberd uma caneta por tipo de insulina utilizada.
Apds essa entrega inicial, ele deverd retirar apenas os carpules necessarios
para seu tratamento, utilizando as canetas ja fornecidas na primeira
dispensacao.

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

Resp. O Ministério da Salde sugere o uso do termo de compromisso como
uma medida para conscientizar os pacientes sobre a necessidade de preservar
as canetas reutilizdveis. No entanto, a adocdo e a elaboracdo desse termo
ficam a critério dos entes do SUS.

7. CONSIDERACOES FINAIS

7.1. Reforca-se que o Ministério da Saude tem envidado esforcos em manter
seu compromisso do abastecimento das insulinas humanas as Secretarias Estaduais



de Salde e Distrito Federal e reforca a importancia da cooperacao entre os gestores
locais, profissionais de saude e pacientes, para assegurar o fornecimento continuo e
eficiente das insulinas e canetas reutilizdveis na Rede SUS.

Atenciosamente,

EIDY DE BRITO FARIAS
Coordenadora

RAFAEL POLONI
Coordenador-Geral

De acordo,

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

Documento assinado eletronicamente por Eidy de Brito Farias,
Coordenador(a) de Planejamento Aquisitivo e Logistico de Medicamentos
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, em 21/03/2025, as
16:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, 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.

Documento assinado eletronicamente por Rafael Poloni, Coordenador(a)-Geral
de Assisténcia Farmacéutica Basica, em 21/03/2025, as 16:50, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco
de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em
21/03/2025, as 17:15, 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. 89, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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