Projeto-Piloto: Migracao para Analogos de
Insulina de Ac¢ao Prolongada (Glargina)

Orientacoes Técnicas para Implementacao na Atencao
Primaria a Saude (APS) — Nota Técnica N° 26/2026
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Contextualizacao e Racional da Estrateqgia

Cenario de Modernizacao
Restricao Global Tecnologica
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\\ / / Estratégico
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Apos 20 anos de fornecimento de insulinas

humanas (NPH/Regular), o mercado global

enfrenta escassez, desafiando a garantia de
abastecimento na Rede SUS.

Planejamento

Incorporagao estratégica de analogos de agao
prolongada (Glargina) para Diabetes Tipo 2
(Portarias SECTICS/MS n° 58 & 59, Nov 2024).

Objetivo: Assegurar a continuidade do tratamento e prevenir desabastecimento, migrando de
uma resposta de emergéncia para a seguranga clinica.
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Abrangencia do Projeto-Piloto

92.445

Total Estimado de Pacientes

(@O Criancas e Adolescentes (DM1): Base populacional
. estimada (Atlas Diabetes 2025).

f@\ Pessoas Idosas (80+ anos): Base IBGE 2024 (2,32%
T da populagao) e taxas de prevaléncia.

(i) Note

Natureza do Piloto: Teste de estresse em condi¢coes

reais para correcao de falhas antes da expansao
nacional (Margo/Abril 2026).
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Critérios de Elegibilidade (Publico-Alvo na APS)

O
Criancas e
Pessoas Idosas
@ Adolescentes
e |dade: 80 anos ou mais e |dade: 2 a 17 anos (conforme
¢ Condicdo: DM1 ou DM2 bula)

e Condicao: DM1

Condigao Critica: Pacientes novos ou em migragao de NPH no ambito da

Atencao Primaria (APS).

(i) Pacientes que completarem 18 anos durante a implementacdo podem manter o tratamento para garantir a continuidade.
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Fluxo de Decisao: APS vs. CEAF

f N
& Paciente ja atendido com 0 Sim N 9 PE'E‘I*CiEﬂ-tE continua no CEAF.
5] glargina em farméacia do CEAF? Nao migrar para APS.
N ) e >
" : y N
@ | Nzo @ sim \ 0 Paciente Elegivel na APS.
~ Dispensar Glargina.
. w
Paciente 80+ (DM1/DM2) ou :
Crianca/Adolescente (DM1)?
v g ot
A Nao elegivel para migracao
o NETe no momento.
. o

A Atencao: Evitar duplicidade de fornecimento entre os componentes.
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O Kit de Dispensacao: Especificacoes Técnicas

Caneta Aplicadora f
Reutilizavel Biopemm

e Validade: 3 anos ou 5.000
cliques.

e Codigos: SISMAT 0705179 |
Horus BR0350542U0140

@/ Agulhas

e Especificagdo: 4mm (32G).
e Racionamento: 1 agulha por dia/tipo de insulina.

Carpule (Refil) 6

 Especificagao: Glargina
100UI/mL (3 mL).

» Codigos:
SISMAT 0851795 | Horus
BR0399010U0010
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Logistica de Distribuicao e Estoque
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Ministério SES UBS
da Saude (Estado) (Municipio) (Unidade de Satde)

Estoque Estratégico (EE)

---------- Definicao: Reserva técnica de 15% enviada

! aos Estados/Municipios.
+1 5% 1 :: @/5’ Objetivo: Cobrir flutuagdes de demanda,
Reserva !

avarias ou defeitos.
Técnica

Estoque
Padrao

Regra: Deve estar disponivel na unidade
=~ dispensadora para troca imediata.

> Reposigao: Mensal para carpules/agulhas via
dados de consumo.

&1 NotebookLM



Conservacao e Armazenamento

z

Carpule
Fechado

Armazenar em geladeira.

NAO CONGELAR.
Proteger da luz.

Carpule
@“ Em Uso

Temperatura Ambiente
(< 30°C): Validade de 28 dias

Se T >30°C: Manter na
geladeira (retirar 30 min
antes do uso).

e

==

A Caneta (Dispositivo)

Armazenar no estojo.

NUNCA guardar com a
agulha acoplada (evita
entrada de ar).
Resisténcia: -40°C a 70°C
(manter seco).
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Papel da Atencao Primaria a Saude (APS)

Coordenacao do Cuidado e Porta de Entrada

E

Registro no Horus
Atualizacao obrigatoria para rastreabilidade e integracao RNDS.

E.

Avaliacao Clinica
Revisar histérico glicémico e risco de hipoglicemia na transicao.

%% | Prescrigao Valida
© fg* Garantir conformidade com normas locais.
=X Gestao da Transicao
> Substituir NPH por Glargina para elegiveis. (Nota: Insulina Regular continua).
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Educacao do Paciente: Uso da Caneta Reutilizavel

1 &

Inspecionar

Verificar integridade do carpule
antes de carreqar.

3 &

2/

Testar Fluxo

Sempre realizar o teste de fluxo
(priming) antes da injecao.

4 &

Injetar Descartar Agulha
Realizar rodizio dos locais de Remover agulha imediatamente.
aplicacao. NUNCA guardar caneta com

agulha.

Video: Aprenda a usar a
caneta reutilizavel Biopemm.
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Capacitacao e Suporte Tecnico

Parceria com Biomm

Workshops

O O O
Pratica presencial
intensiva.

Cursos Online

| > I

—— —
A=

Consulta permanente
em plataforma.

Estrategia de Cascata

Webinars

Tira-duvidas
ao Vivo.

Gestores Estaduais -> Gestores Municipais -> Equipes das Unidades.

[ &, Suporte Biomm %, SAC: 0800-0572466 | B< sac@biomm.com
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Farmacovigilancia e Tecnovigilancia

R

Quelxa Tecnica Evento Adverso
Caneta quebrada, rotulo ilegivel, Inefetividade, efeitos colaterais,
defeito no mecanismo. uso off-label.
—E Notificar via e-Notivisa. -—>: Notificar via VigiMed.

Requisito: Informar numero do lote e incluir fotos sempre que possivel.
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Logistica Reversa: Reposicao de Avarias

Nao descartar canetas com defeito. Elas sao necessarias para analise tecnica.

Paciente

s

Devolve caneta com defeito
(na caixa original) a UBS.

DDE E
1]

o

) Substitui pelo Estoque
Define coleta periodica.

Estrategico e envia item
quebrado a SMS.

k e ||
Concentra itens no

Almoxarifado Central.

Descarte de Agulhas/Carpules:
Seguir fluxo de Residuos de Servigos de Saude (Lixo Infectante/Perfurocortante).
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Monitoramento e Indicadores

Relatério Bimestral (SES -> MS)

nﬂﬂ”

Consumo Medio
Mensal

Monitoramento de saida
de Glargina.

(7R

Niveis de
Estoque

Identificacao de excessos
ou risco de falta.

AN

Dificuldades
Operacionais

Logistica e Clinico.

Meta: Os dados subsidiarao a decisao para a Expansao Nacional em 2026.

/\ Obrigatério: Uso de sistemas oficiais (Horus ou integrado).
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Conclusao e Contatos

Uma transi¢ao para seguranca, estabilidade e moderniza¢gao do SUS.

Organizar fluxos locais imediatamente.

Garantir visibilidade de estoque no Horus.

Contatos

w»<| Coordenagdo-Geral (CGAFB) Biomm SAC (Suporte)
% insulina.cgafb@saude.gov.br | (61) 3315-8963 0800-0572466

5% Ministério Ll
9 dasaude / SUS =
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