25/07/2025, 14:26 SEI/MS - 0046332877 - Nota Técnica

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica

NOTA TECNICA N2 65/2025-CGAFB/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Alteracdo da Portaria de Consolidagdo n? 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre as
normas de financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), devido a incorporagdo de insulinas andlogas de agdo rapida e prolongada para tratamento do Diabetes
melito tipo 2.

2. CONTEXTO GERAL

2.1. O Diabetes melito é uma doenca cronica que afeta milhdes de brasileiros, com estimativas apontando
para cerca de 20 milhGes de pessoas diagnosticadas no pais. A doenca se caracteriza pela incapacidade do corpo de
produzir ou usar adequadamente a insulina, horménio responsavel por regular os niveis de glicose no sangue. Essa
disfuncdo pode levar a complicagbes graves, como doencgas cardiacas, AVC, cegueira e problemas renais. O
tratamento do diabetes inclui medicamentos, como insulina e hipoglicemiantes orais, além de mudancas no estilo de
vida, como alimentagao saudavel e pratica regular de exercicios fisicos.

2.2 A Assisténcia Farmacéutica, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), organiza-se por meio dos
Componentes Basico (Cbaf), Estratégico (Cesaf) e Especializado (Ceaf), cada um com caracteristicas proprias em
termos de abrangéncia, objetivos, responsabilidades federativas pelo financiamento, implementacdo, avaliagdo e
monitoramento. A oferta de medicamentos desses componentes atende a disponibilidade ambulatorial no SUS e sdo
padronizados na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

2.3. O Cbaf é constituido por uma relagdo de medicamentos e uma de insumos farmacéuticos (Anexos | e
IV da Rename respectivamente) voltados aos principais agravos e programas de salde da Atencdo Basica. As
aquisicoes dos medicamentos e insumos desse Componente ocorrem de forma centralizada (responsabilidade da
Unido) e descentralizada (responsabilidade dos Estados, Distrito Federal e Municipios).

2.4, Na forma descentralizada, todos os Entes concorrem para o financiamento, conforme repasse previsto
no artigo n? 537 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 6, de 2017, sendo responsabilidade dos estados, do DF e
dos municipios, quanto a selegdo, programacgdo, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque, prazos de
validade, distribuicao e dispensag¢do dos medicamentos e insumos do Cbaf, constantes dos Anexos | e IV da Rename
vigente, conforme pactuacgdo nas respectivas Comissées Intergestores Bipartites — CIB.

2.5. Ja na forma de aquisicdo centralizada, do rol de medicamentos do Cbaf, o Ministério da Saude
adquire, dentre outros, as insulinas humanas NPH e regular. Nesse contexto, nos termos da Portaria de
Consolidagdo (PRC) n? 2/2017, Anexo XXVIII, art. 35, ao Ministério da Saide compete o financiamento e a aquisicdo
da insulina humana NPH 100 Ul/ml e da insulina humana regular 100 Ul/ml, além da sua distribuicdo até os
almoxarifados e Centrais de Abastecimento Farmacéutico Estaduais e do Distrito Federal. Por sua vez, compete as
Secretarias Estaduais de Saude a distribuicdo aos respectivos Municipios, caso as Secretarias Municipais de Saude de
capitais dos Estados nao tenham solicitado o recebimento, de forma direta, pelo Ministério da Saude.

2.6. Em atendimento 8 PORTARIA DE CONSOLIDACAO N2 2/2017, ANEXO XXVII,_ARTIGO 35, DE 28 DE
SETEMBRO DE 2017, as insulinas humanas NPH e regular 100 Ul/mL s3o adquiridas e distribuidas as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude pelo Ministério da Saude (MS), nas apresentacdes de frasco 10 mL e tubete 3 mL
(Portaria SCTIE/MS n2 11, de 13 de marco de 2017), para atendimento aos portadores de diabetes na Atencdo
Primaria a Saude.

2.7. Em atendimento a legislagdo vigente, o Ministério da Saude realiza continuamente aquisi¢des de
insulinas humanas. Em dezembro de 2023, a aquisicdo de insulinas humanas frascos restou fracassada, e,
imediatamente, realizou novo Pregdo Eletronico em janeiro de 2024, do qual restou vencedora a empresa Biomm,
com quantitativo parcial.
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2.8. Em janeiro de 2024, o Ministério da Saude fez consulta a Anvisa sobre informagdes de importacdo,
exportagdo, comercializacdo e noticias de dificuldade do mercado brasileiro acerca das insulinas humanas. Ainda em
janeiro de 2024, também ocorreu um Pregdo eletronico de insulinas humanas canetas, que restou fracassado e, em
maio de 2024, houve novo Pregdo, no qual a vencedora foi a Novo Nordisk, com quantitativo parcial, por
incapacidade de atendimento de toda a demanda do SUS.

2.9. Ainda em inicio de abril de 2024, este Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos solicitou a Conitec avaliagdo da incorporagdo de insulinas analogas de agdo rdpida e prolongada para
Diabetes Mellitus 2, no intuito de aumentar as opg¢Ges terapéuticas para o Diabetes Melito. A demanda foi tratada
com a prioridade maxima e foi incorporada em novembro de 2024.

2.10. Em maio de 2024, a maior produtora de insulina do pais e uma das maiores do mundo, Novo Nordisk,
protocolou descontinuacdo temporaria de frascos. Nesse interim, o Ministério ja estava com o 32 processo aquisitivo
de frascos em andamento, com a ampliacdo da concorréncia, incluindo fornecedores internacionais, conforme RDC
203/2017 da Anvisa[g], com medicamentos registrados em agéncias internacionais de vigilancia sanitaria
reconhecidas[7]., j4 que as industrias nacionais ndo possuiam capacidade de atendimento integral do SUS. Esse
Pregdo teve sucesso, com a vencedora Star Pharma, com o quantitativo para atendimento de 12 meses da Rede SUS.

2.11. Em setembro de 2024, a Novo Nordisk protocolou junto a Anvisa a descontinuacdo das canetas de
insulina humana. Entretanto, o Ministério ja estava com 32 processo aquisitivo de canetas em andamento, este
também internacional, ja que as industrias nacionais ndo possuiam capacidade de atendimento integral do SUS,
que ocorreu em 08 de outubro de 2024. Esse Pregdo teve sucesso, com a vencedora Global X, com o quantitativo
para atendimento de 12 meses da Rede SUS.

2.12. Adicionalmente, ainda em outubro de 2024, o Ministério da Saude também iniciou a aquisicdo de
frascos via Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) com as empresas Biomm e Funed, com intuito de apoiar a
estrutura para gerar mais ofertantes de insulina no Brasil e fortaler o Complexo Econémico Industrial da Saude
(Ceis).

2.13. De forma complementar, foram solicitados Termos Aditivos aos contratos vigentes da Novo Nordisk e
Biomm, em dezembro de 2024, para compor o estoque estratégico deste Ministério da Saude, os quais foram
assinados em janeiro de 2025.

2.14. Além das agles supracitadas, este Ministério da Salde adotou diferentes medidas para garantir o
abastecimento das insulinas humanas NPH e regular:

- Contratacdo de 55,6 milhdes de unidades em 2024, com investimento de RS 799 milhdes;

- Orcamento de RS 1 bilhdo previsto para 2025;

- Distribuicdo de 59 milhdes de unidades de insulina NPH e 12 milhdes de insulina regular em 2024;
- Solicitacdo de antecipacdo de entregas contratuais;

- Monitoramento do abastecimento e estoques em parceria com o Conass e o Conasems;

- Reunides com fabricantes e distribuidores acerca da disponibilidade do medicamento;

- Novos contratos firmados para reforcar estoques e garantir as entregas de 2025;

- Incorporagao das insulinas andlogas de agdo rapida e prolongada para diabetes melito tipo 2.

2.15. Dado o exposto, é evidente que este Ministério da Saude agiu preventivamente e continua em acgao
no cendrio de restricao global das insulinas humanas NPH e regular.

3. INCORPORAGAO DE INSULINAS ANALOGAS

3.1. As insulinas humanas NPH e regular estdo disponiveis no SUS ha mais de 20 anos, na apresentagao

frascos, sob compra centralizada do Ministério da Salde e distribuicdo a todo pais, garantindo o acesso integral a
todos os pacientes insulinodependentes.

3.2. Em setembro de 2014, por solicitacdo do préprio Ministério da Saude, foi a primeira vez que as
insulinas analogas foram analisadas no SUS para DM1 e DM2, com recomendac¢do de ndo incorporagdo ao SUS pela
Conitec, devido aos desfechos ndo serem estatisticamente significativos em relacdo as insulinas humanas, além de
ensaios de baixa qualidade metodoldgica. Além disso, o impacto orgamentdrio seria de até 2,5 bilhdes para as de
acdo prolongada e de 344 milhdes para as de agao rapida em 5 anos (DM1) e de 13,5 bilhdes para analogas de agao
prolongada para DM2.

3.3. Em fevereiro de 2017, demandada pela Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), a Conitec
recomendou inicialmente a ndo incorporacdo devido a ndo comprovacao de superioridade das insulinas analogas em
relacdo a humana. Apds a consulta publica, a Conitec reconsiderou e recomendou a incorporacdo das insulinas
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andlogas de acdo rdpida para DM1, reforcando a participagdo da sociedade e democratizagao na incorporagdo de
tecnologias de saude no SUS.

3.4, Em fevereiro de 2019, demandada pela Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais (SES/MG), a
Conitec recomendou a ndo incorporacdo de insulinas andlogas de acdo prolongada para DM2, devido a ndo
diferenca estatisticamente significativa entre essas insulinas e as ja disponiveis no SUS, bem como a incorporacio
poderia prejudicar a sustentabilidade do Sistema.

3.5. Ainda em fevereiro de 2019, também por solicitacdo da Secretdria Estadual de Saude de Minas Gerais
(SES/MG), houve recomendacédo favoravel a incorporacdo das insulinas analogas de acdo prolongada ao SUS para
DM1, pela Conitec, desde que o valor do tratamento fosse menor ou igual ao da insulina humana NPH. Essa
condicionante levou ao fracasso de diversos PregGes Eletronicos, e, por isso, o DAF, solicitou a Conitec reavaliacdo
dessa condicionante, que ocorreu em novembro de 2022, com a manutencdo da condicionante.

3.6. Apenas em 2024, houve sucesso na aquisicdo desse item (glargina), com inicio da distribuicdo ao SUS
em fevereiro de 2025. Em abril de 2024, diante da dificuldade de aquisicao de insulinas humanas NPH e regular,
tanto na apresentacdo de frascos e canetas, pelo Ministério da Saude, o DAF/SECTICS solicitou avaliagdo a Conitec da
incorporacdo das insulinas andlogas de acdo rapida e prolongada para DM2. Em que pese a Conitec ter apontado a
nao superioridade das insulinas analogas frente as ja disponiveis no SUS, recomendou pela incorporagao, desde que
se respeitem os seguintes critérios visando garantir o acesso da populacdo: prego competitivo entre as moléculas,
estabilidade das parcerias de desenvolvimento produtivo e de inovagdo e a inser¢do gradual na rede, a fim de
viabilizar a¢coes de planejamento para a dispensacdo preconizados pelo Ministério da Saude.

3.7. Em consequéncia, foram publicadas a Portaria SECTICS/MS N2 58, de 28 de novembro de 2024 e
Portaria SECTICS/MS N2 59, de 28 de novembro de 2024, que tratam da incorporagdo das insulinas analogas de acdo
rapida e prolongada, respectivamente, para DM2.

3.8. Essa decisdo foi publicada em 29/11/2024 e levada a discussio tripartite no Grupo de Ciéncia e
Tecnologia (GT) da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) em inicio de dezembro (0046335830), em janeiro/2024
(0046335854) e fevereiro (0046335869) com discussdes e alinhamentos tripartites sobre a inser¢do dessas
tecnologias no SUS, que precedem a pactuac¢do do financiamento e aquisi¢cdo da CIT.

4, PROPOSTA DE ALTERAGCAO DA PORTARIA

4.1. Apresenta-se, assim, a proposta de portaria para alteracdao do texto no ANEXO XXVIII, Titulo I, Capitulo
Il — Das responsabilidades executivas, para a inclusdo da insulina analoga de ac¢do rdpida e insulina de acao
prolongada, para os seguintes dizeres:

"Art. 35. Cabe ao Ministério da Salde o financiamento e a aquisi¢do da insulina humana NPH 100 Ul/ml, insulina
humana regular 100 Ul/ml, insulina anéloga de ac¢do rapida e insulina anédloga de a¢3o prolongada, além da sua
distribuigdo até os almoxarifados e Centrais de Abastecimento Farmacéutico Estaduais e do Distrito Federal.

§ 12 Compete as Secretarias Estaduais de Saude a distribuicdo da insulina humana NPH 100 Ul/ml, insulina
humana regular 100 Ul/ml, insulina andloga de agdo rdpida e insulina de acdo andloga prolongada aos
Municipios.

Art. 37. Os quantitativos dos medicamentos e insumos do Programa Saude da Mulher, da insulina humana NPH
100 Ul/ml, insulina humana regular 100 Ul/ml, insulina andloga de agdo rapida e insulina analoga de agdo
prolongada de que tratam os arts. 35 e 36 do Anexo XXVIII serdo estabelecidos conforme os parametros técnicos
definidos pelo Ministério da Saude e a programagdo anual e as atualizagbes de demandas encaminhadas ao
Ministério da Saude pelas Secretarias Estaduais de Saude com base de cdlculo nas necessidades dos Municipios."

4.2. Para melhor compreensdo das alteragGes proposta, apresenta-se um quadro comparativo entre a
redagdo original da Portaria de Consolidacdo n? 2, de 28 de setembro de 2017 e a nova redagao sugerida:

CAPiTULO Il
DAS RESPONSABILIDADE EXECUTIVAS

Portaria de Consolidacdo n2 2, de 28 de setembro
de 2017

PORTARIA GM/MS N2, DE DE DE 2025

Art. 35. Cabe ao Ministério da Saude o | Art. 35. Cabe ao Ministério da Saude o
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financiamento e a aquisicdo da insulina humana
NPH 100 Ul/ml e da insulina humana regular 100
Ul/ml, além da sua distribuicdo até os
almoxarifados e Centrais de Abastecimento
Farmacéutico Estaduais e do Distrito Federal.
(Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 59)

financiamento e a aquisicdo da insulina humana
NPH 100 Ul/ml, insulina humana regular 100
Ul/ml, insulina andloga de acdo rapida e
insulina andloga de agdo prolongada, além da
sua distribuicdo até os almoxarifados e Centrais
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de Abastecimento Farmacéutico Estaduais e do
Distrito Federal.

§ 12 Compete as Secretarias Estaduais de Saude
a distribuicdo da insulina humana NPH 100 Ul/ml
e da insulina humana regular 100 Ul/ml aos
Municipios. (Redacdo dada pela PRT GM/MS n°

532 de 27.01.2023)

§ 12 Compete as Secretarias Estaduais de Saude
a distribuicdo da insulina humana NPH 100
Ul/ml, insulina humana regular 100 Ul/ml,
insulina andloga de agdo rapida e insulina
analoga de ac¢ao prolongada aos Municipios.

§ 22 As Secretarias Municipais de Saude de
capitais dos Estados podem optar pelo
recebimento  desses medicamentos pelo
Ministério da Salde nos seus almoxarifados.
(Redacdo dada pela PRT GM/MS n° 532 de
27.01.2023)

MANUTENGAO

Art. 36. Cabe ao Ministério da Saude o
financiamento e a aquisicdo dos medicamentos
contraceptivos e insumos do Programa Saude da
Mulher, constantes do Anexo | e IV da RENAME
vigente, sendo a sua distribuicdo realizada nos
seguintes termos: (Origem: PRT MS/GM
1555/2013, Art. 69)

| - entrega direta ao Distrito Federal, aos
Municipios das capitais dos Estados e aos
Municipios com popula¢do superior a 500.000
(quinhentos mil) habitantes; e (Origem: PRT
MS/GM 1555/2013, Art. 69, 1)

Il - nas hipdteses que ndo se enquadrarem nos
termos do inciso | do "caput", entrega as
Secretarias Estaduais de Saude para posterior
distribuicdo aos demais Municipios. (Origem:
PRT MS/GM 1555/2013, Art. 69, 11)

MANUTENCAO

Art. 37. Os quantitativos dos medicamentos e
insumos do Programa Saude da Mulher, da
insulina humana NPH 100 Ul/ml e da insulina
humana regular 100 Ul/ml de que tratam os arts.
35 e 36 do Anexo XXVIII serdo estabelecidos
conforme os parametros técnicos definidos pelo
Ministério da Saude e a programacdo anual e as
atualizages de demandas encaminhadas ao
Ministério da Saude pelas Secretarias Estaduais
de Saude com base de célculo nas necessidades
dos  Municipios. (Origem: PRT MS/GM
1555/2013, Art. 79)

Art. 37. Os quantitativos dos medicamentos e
insumos do Programa Saude da Mulher, da
insulina humana NPH 100 Ul/ml, insulina
humana regular 100 Ul/ml, insulina analoga de
acdo rapida e insulina andloga de acgao
prolongada de que tratam os arts. 35 e 36 do
Anexo XXVIII serdo estabelecidos conforme os
parametros técnicos definidos pelo Ministério da
Saude e a programacdo anual e as atualiza¢Oes
de demandas encaminhadas ao Ministério da
Saude pelas Secretarias Estaduais de Saude com
base de calculo nas necessidades dos

Municipios.
5. ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR) E ORCAMENTARIO
5.1. A incorporacdo das insulinas analogas de acdo rapida e prolongada, conforme alhures, foi motivada

devido ao cendrio de restrigao global de insulinas humanas NPH e regular e mitigar riscos de abastecimento desse
medicamento tdo essencial. Entdo, havera migracdao gradual das insulinas humanas para analogas, e o gasto previsto
com uma sera deslocado para outra.

5.2. Devido ao valor crescente do consumo de insulinas, no ambito do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, no pais, em 2024, foram gastos RS 799.040.658,15 (setecentos e noventa e nove milhdes, quarenta
mil seiscentos e cinquenta e oito reais e quinze centavos), ao passo que a previsdo para gasto com esses itens em
2025 é de aproximadamente RS 1.000.000.000,00 (um bilhdo de reais), no escopo da a¢do orcamentdria 20AE -
Promocdo da Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos na Atencao Basica em Saude.
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5.3. Ao submeter esta minuta de Portaria para apreciacdo e validagdo da consultoria juridica da area
técnica, s.m.j., entende-se nao haver necessidade de formular AIR, porquanto, nos termos do art. 49, inciso lll,
do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, que regula a Andlise de Impacto Regulatdrio - AIR, que passou a
produzir seus efeitos para os érgdos e entidades da administracdo publica federal direta, autarquica e fundacional,
tem por objetivo trazer elementos da boa pratica regulatéria aos d6rgdos e as entidades da administragdo publica
federal direta, autarquica e fundacional, quando da proposi¢cdo de atos normativos de interesse geral de agentes
econémicos ou de usudrios dos servigos prestados, no ambito de suas competéncias, é prescindivel AIR para ato
normativo considerado de baixo impacto, conforme exposto adiante:

Art. 42 A AIR poderd ser dispensada, desde que haja decisdo fundamentada do érgdo ou da entidade
competente, nas hipdteses de:

| - urgéncia;

Il - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigagdes definidos em norma hierarquicamente superior
gue ndo permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas regulatdrias;

11l - ato normativo considerado de baixo impacto;

IV - ato normativo que vise a atualizagdo ou a revogacao de normas consideradas obsoletas, sem alteragao de
mérito;

V - ato normativo que vise a preservar liquidez, solvéncia ou higidez:

a) dos mercados de seguro, de resseguro, de capitalizacdo e de previdéncia complementar;

b) dos mercados financeiros, de capitais e de cdambio; ou

c) dos sistemas de pagamentos;

VI - ato normativo que vise a manter a convergéncia a padrdes internacionais;

VIl - ato normativo que reduza exigéncias, obrigacOes, restricGes, requerimentos ou especificagbes com o
objetivo de diminuir os custos regulatorios; e

VIll - ato normativo que revise normas desatualizadas para adequa-las ao desenvolvimento tecnoldgico
consolidado internacionalmente, nos termos do disposto no_Decreto n2 10.229, de 5 de fevereiro de 2020.

5.4. Isso porque, conforme exposto, as insulinas andlogas de acdo rdpida e prolongada foram incorporadas
com o intuito de, gradualmente, substituirem as insulinas humanas regular e NPH, respectivamente.

6. CONCLUSAO

6.1. Ante o exposto, a incorporagdo das insulinas analogas de a¢do rapida e prolongada ao SUS é essencial
para garantir o tratamento continuo dos pacientes com Diabetes melito tipo 2, diante da restricdo global das
insulinas humanas. A atualiza¢do da Portaria de Consolidagdo n2 2/GM/MS, de 2017, visa assegurar a distribui¢do
eficiente e o acesso integral aos pacientes, com critérios de preco competitivo e inser¢ao gradual na rede de saude.
Essas medidas reforgam o compromisso do Ministério da Saude com a saude publica e a sustentabilidade do SUS.

6.2. Portanto, a implementacdo dessas mudancas é fundamental para atender as necessidades da
populacgdo, garantindo a qualidade e a seguranca no tratamento do diabetes, e fortalecendo o Complexo Econémico-
Industrial da Saude no Brasil.

Atenciosamente,

RAFAEL POLONI
Coordenador-geral

De acordo,

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

—
ei‘ _ Documento assinado eletronicamente por Rafael Poloni, Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica
3 * E Basica, em 25/02/2025, as 22:42, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do

assinatura

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

== ] Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia
JEI! L:ll Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 26/02/2025, as 10:27, conforme hordério oficial de Brasilia, com

AR 31 fundamento no § 39, 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.
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o A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
L
e
Op s

http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0,
informando o cddigo verificador 0046332877 e o codigo CRC 55B000EO.
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