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

NOTA INFORMATIVA N2 1/2025-COPAFB/CGAFB/DAF/SECTICS/MS

ASSUNTO
InformagBes acerca da aquisi¢do e distribui¢do de insulina humana regular e NPH 100 Ul/mL, no dmbito do Ministério da Saude.
CONTEXTUALIZACAO

Em atendimento a Portaria de Consolidagdo n2 2/2017, Anexo XXVIII, artigo 35, de 28 de setembro de 2017, as insulinas
humanas NPH e regular 100 Ul/mL sdo adquiridas, nas apresentac¢des de frasco 10 mL e tubete 3 mL (Portaria SCTIE/MS n2 11, de 13 de margo
de 2017), para atendimento aos portadores de diabetes na Atengdo Primaria a Saude. Atualmente, o Ministério da Saude (MS) adquire esses
medicamentos na propor¢do de 70% canetas e 30% frascos da demanda do Sistema Unico de Saude (SUS), de responsabilidade do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SECTICS) a aquisi¢do e distribuicdo desses medicamentos aos
almoxarifados de satide estaduais e municipais das capitais dos estados.

Com o intuito de reforgar o abastecimento da Rede SUS, esta Coordenagdo-Geral, nos UGltimos meses, realizou quatro tentativas
de aquisicdo de insulinas humanas NPH e regular 100 Ul/mL, exclusivamente com produtos registrados na Anvisa, sendo dois processos para
aquisicdo na apresentagdo frascos 10 mL e dois processos para aquisicdo na apresentacdo tubete 3 mL. Entretanto, dois processos aquisitivos
resultaram fracassados e dois com sucesso parcial (empresas disponibilizaram 30% e 60% do quantitativo demandado pelo Ministério da
Saude, para frascos e canetas, respectivamente), aqguém do quantitativo necessario.

Em?maio de 2024, este MS foi comunicado da notificagdo da empresa Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA,?principal
fornecedora de insulinas humanas no Brasil e consequentemente no SUS, quanto a?descontinuagdo tempordria de fabricagdo dos?frascos?de
insulinas humanas NPH e regular, protocolada junto a Anvisa e publicou comunicado em seu site informando sobre a indisponibilidade do
fornecimento dessas insulinas no mercado privado a partir do més de?julho de 2024, afetando, em consequéncia, o PFPB, importante
estratégia de acesso a esses medicamentos, com financiamento federal. Ainda, em?setembro de 2024, este MS foi comunicado sobre a?
descontinuacdo da producdo e fornecimento pela Novo Nordisk da Insulina humana regular — Novolin® R e da Insulina humana NPH —
Novolin® N, na apresentagdo caneta,?a partir de?dezembro de 2026.

Isto posto, diante da dificuldade de aquisi¢do das insulinas humanas NPH e regular, da incapacidade de o mercado nacional
atender a demanda do SUS e em busca de alternativas possiveis para abastecimento da rede, este Ministério langou um conjunto de medidas
para garantir o fornecimento de insulinas humanas no SUS.

MEDIDAS PARA A GARANTIA DO ABASTECIMENTO

. Este Ministério tem langado diferentes estratégias para garantir a assisténcia aos usudrios que utilizam as insulinas humanas
NPH e regular.

Amplia¢do da aquisi¢do, com possibilidade de participagdo estrangeiras

. Em atengdo a complexidade vivenciada em 2024, e diante da incapacidade do mercado nacional atender a demanda do SUS,
f0| necessario ampliar a disputa para além do territdrio nacional, ou seja, permitindo a participagdo de empresas estrangeiras, nos termos da
RDC n? 203/2017, até que essa situagdo de insuficiéncia de suprimento por parte do mercado nacional seja superada, conforme
fundamentagdo no inciso |, art. 32 da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2 203, de 26 de dezembro de 2017:

"Art. 32 Poder3o ser autorizados para importacdo, em carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou
tecnologia se enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes situagdes:

| - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade
devidamente registrados, quando existirem; (...)

§ 12 Para fins desta Resolugdo, a indisponibilidade no mercado nacional é caracterizada pela incapacidade, temporaria ou definitiva, de
atendimento a demanda do Sistema Unico de Satide por detentores de registro devidamente regularizados no pais." (grifos nossos)

. Conforme a RDC n2 203/2017, caso o produto ndo seja objeto de programas de pré-qualificagdo da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS), podera ser autorizada a importacdo mediante a comprovacdo de registro vélido em pais cuja autoridade regulatéria competente
seja membro do Conselho Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificagdo de boas praticas de fabricagcdo
(CBPF) ou documento equivalente do pais.

Dessa forma, foram realizados dois Pregdes Eletronicos (PE) nos termos da RDC n2 203/2017, sendo um para apresentacdo
frasco e um para apresentagdo caneta. O MS analisou tecnicamente as propostas e os documentos apresentados, conforme critérios
estabelecidos nos Editais dos pregbes, restando as empresas habilitadas juridica, fiscal, social, trabalhista, financeira, técnica e
administrativamente. Além disso, cabe a Anvisa a anuéncia da importagdo desses produtos, em carater de excepcionalidade, bem como a
autorizagdo da distribuigdo do produto pelo Ministério da Satde. Com isso, em novembro/2024 e dezembro/2024 foram autorizadas as
emissdes das licengas de importacdo, em carater de excepcionalidade, dos Contratos n2 286/2024 (frascos) e n2 383/2024 (canetas),
respectivamente, conforme descritos abaixo. ?

Em junho/2024, foi realizado o PE-SRP n2 90035/2024, cuja empresa vencedora foi a Star Pharma Importadora e Exportadora
LTDA representante nacional da empresa estrangeira Muradouro - Distrimed, S.A, com a assinatura, em setembro/2024, do Contrato n?
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286/2024, para o fornecimento de 3.660.279 frascos de insulina NPH e 779.076 frascos de insulina regular, com fabricante Tonghua Dongbao
Pharmaceutical Co., LTD e entregas iniciadas em dezembro/2024.

Adicionalmente, em outubro de 2024, foi realizado o PE-SRP n2 90104/2024, cuja empresa vencedora foi a Globalx Tecnologia
BraS|I LTDA, representante nacional da empresa estrangeira Globalx Technology Limited, com assinatura, em dezembro de 2024, do Contrato
n2 383/2024, para fornecimento de 30.266.496 tubetes de insulina NPH e 7.033.896 tubetes de insulina regular, com fabricante Zhuhai United
Laboratories (Zhongshan) Co., LTD (tubetes) e Zhongshan Huifeng Medical Packaging Technology Co., LTD (canetas reutilizaveis), cujas entregas
serdo iniciadas a Rede SUS em fevereiro/2025. Destaca-se que a tecnologia a ser ofertada pela empresa é a caneta aplicadora reutilizavel,
entretanto, em tempo oportuno, serd encaminhado material orientativo as SES e SMS sobre o tema.

Ressalta-se que os fabricantes dos produtos dos contratos supracitados possuem certificados de produto farmacéutico emitido
pela China [NMPA] e certificado para fabricagdo pela European Medicines Agency (EMA), ambos membros do ICH.

Incorporagdo dos analogos de insulina de agdo rapida e de agdo prolongada para tratamento do DM2

Com o intuito de ampliar as opgGes de insulinas no SUS, este Departamento submeteu a Comissdao Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec), em abril/2024, solicitagdo para avaliagdo do uso das insulinas andlogas de acdo rapida e
prolongada em pacientes com Diabete Melito tipo 2 (DM2), hoje disponivel apenas para tipo 1. Em novembro/2024, houve recomendac¢do
favorével a referida incorporagdo. Com isso, houve a publica¢do das Portarias SECTICS/MS n2 59 e n2 58, ambas de 28 de novembro de 2024,
qgue tornaram publica a decisdo de incorporar, no ambito do SUS, os analogos de insulina de agao rapida e de agao prolongada para
tratamento do DM2, aumentando assim as opg¢des de oferta de insulinas no SUS.

Levantamento dos estoques de insulinas humanas junto as Secretarias de Saude dos Municipios, Estados e Distrito Federal

Em parceria com o Conselho Nacional de Secretérios de Salude (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude (Conasems), o Ministério da Salde realizou a avaliagdo tempestiva do cenario do abastecimento e do estoque de insulinas humanas
junto as Secretarias de Saude dos estados, municipios e Distrito Federal, com o intuito de promover o apoio ha manutengdo de estoques
regulares de insulina.

Aquisi¢do via Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) Funed-Biomm

. Aquisi¢do via PDP Funed-Biomm, a qual possibilitara a produgao e o fornecimento de insulina humana Regular e NPH em frascos
e canetas reutilizaveis para o SUS, além do fortalecimento do Complexo Econdmico Industrial da Saude.
Solicitagdo de agbes prioritarias junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

O Ministério da Saude realizou, junto a Anvisa, a solicitacdo de celeridade nos processos de comercializagdo, importagdo e
exportagao das insulinas humanas Regular e NPH; a solicitagdo de priorizagdo para resolugdo de pendéncias referentes as insulinas e a
solicitagdo de comunicagdo quanto a situagdo atual de abastecimento das insulinas humanas Regular e NPH na Rede SUS.

Articulagdo permanente junto aos fabricantes de insulinas humanas

. Foram realizadas reunides permanentes com os fabricantes de insulinas humanas NPH e regular, com e sem registro na Anvisa,
com o intuito de verificar a disponibilidade do medicamento no mercado nacional e internacional.

DO ABASTECIMENTO

As Coordenacgdes Estaduais e Municipais de Saude foram informadas das assinaturas dos contratos e dos seus cronogramas de
execucdo por meio dos Oficios-circulares n? 36/2024/CGAFB/DAF/SECTICS/MS e n2 05/2024/COPAFB/CGAFB/DAF/SECTICS/MS, em setembro
e dezembro, respectivamente. Quanto a distribuicao das insulinas, a medida que ha o recebimento desses produtos no Almoxarifado do
Ministério da Saude, o envio as Secretarias de Saude é imediato.

Além desses, ainda estdo vigentes os Contratos n2 254/2024 e n2 323/2024 (canetas), firmados com a empresa Novo Nordisk
Farmaceu‘nca do Brasil LTDA, em julho/2024 e setembro/2024, respectivamente, cujas parcelas contratuais tém sido antecipadas, auxiliando
na manutencgdo do abastecimento do SUS.

CONSIDERAGCOES FINAIS

Refor¢a-se que o Ministério da Saude tem envidado esfor¢os em manter seu compromisso do abastecimento das insulinas
humanas as Secretarias Estaduais de Saude e Distrito Federal.

Esta Coordenagdo-Geral se encontra a disposicdo para quaisquer esclarecimentos por meio do e-mail
|nsuI|na cgafb@saude.gov.br e/ou pelo telefone (61) 3315-8963/6935.

Atenciosamente,

EIDY DE BRITO FARIAS
Coordenadora

RAFAEL POLONI
Coordenador-Geral

De acordo,

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

-

'I Documento assinado eletronicamente por Rafael Poloni, Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica, em 09/01/2025, as
.3‘@'- L_‘._l] 18:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89,

Sietrorica da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

—

*I Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
.3@'. L_,j Estratégicos, em 09/01/2025, as 18:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13

assinatura

eletrénica de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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= ‘I Documento assinado eletronicamente por Eidy de Brito Farias, Coordenador(a) de Planejamento Aquisitivo e Logistico de Medicamentos do
-JEI- lﬁ Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, em 09/01/2025, as 18:28, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39,
assnatura

eletrénica do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

g E‘: acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0045323840 e o codigo CRC 34FD613F.

Brasilia, 02 de janeiro de 2025.
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