CML

Comissao Municipal
de Licitacdo

OFICIO CIRCULAR N.° 104/2021-CML/PM S
(Referente ao Pregao Eletronico n.° 025/2021-CML/PM)

Manaus, 24 de maio de 2021.

Senhores Licitantes,

Tendo em vista a Impugnacdo aos termos do Instrumento Convocatério do Pregao
Eletronico n.° 025/2021-CML/PM, informo:

QUESTIONAMENTO DA EMPRESA:

1. A empresa impugnante pede que o edital referente ao Pregdo
Eletrdnico n® 025/2021 — CML seja retificado, no trecho referente ao
descritivo do objeto, especificamente no ponto que trata do tamanho da
AGULHA DESCARTAVEL, isto é, pugna para que passe a constar o
“tamanho de 6mmx0,25 ou 8mmx0,25.

RESPOSTA DA ADMINISTRAGAO PUBLICA:

1. . Dada a natureza técnica do teor da impugnagdo, a Comisséo de
Licitagdo a encaminhou & Secretaria Requerente (SEMSA) que se
manifestou nos seguintes termos:
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Comissdo Municipal

de Licitagdo
2021.18911.18941.9.03¢231 (Foihz 8)
Salde
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA
Rua Cristina Tovares, 150, Flanalto - CEP 68044-743
Telefone: (625 3238-6483 | 3214-2301 | delog senua@pmmam.goviy
PARECER TECNICO n? 026/2021 - DELOG/SEMSA Manaus, 21 de maio de 2021.

Do: DEPARTAMENTO DE LOGISTICA — DELOG/SEMSA
Para: COMISSAO MUNICIPAL DE LICITAGAO- CML/PM

Considerando o0 recurso administrativo apresentado pela empresa_

LTDA, referente ao Edital de Pregdo Eletrénico n? 02572021 - CML/PM cujo objeto consiste no eventual
fornecimento de insumos quimico cirdrgicos, para atender as necessidades da Secretaria Municipal de

Satide —~ SEMSA e a Fundag3o de Apoio a0 idoso Dr. Thomas - FDT.

DO OBIETO

ltem OI: “(ID-511571) AGULHA DESCARTAVEL, para aplicacio de insulina com caneta,
pentafacetada. Tamanho: 4mmx0,23mm {32G}, comprimento e calibre respectivamente; Caracteristica
Adicional(ais): conector Luer Lock ou Slip, protetor com lacre, estéril. Unidade de fornecimento;

unidade.”

DOS FATOS

A empresa || i< oG¢ recurso para impugnagio ao edital 025/2021

e conforme justificativas citadas em sua carta, solicita que, em relagio ac referido item, seja: “retificado
o tamanho da AGULHA DESCARTAVEL, para aplicacdio de insulina com caneta para 6mmx0,25 ou
8mmx0,25” que, segundo a licitante, “atende todo o publico e faixa etdria do Programa Nacional de

Atengdio a Hipertensdo Arteriol e Diabetes Mellitus”.

DA ANALISE

Verificaram-se os documentos disponiveis:

(1} Oficio n%. 50172021 da Comissdo Municipal de Licitagdo - CML/PM e seus anexos.

DO PARECER

Em atengdo a presente solicitagdo fazemos as seguintes consideragtes:
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Tetetnns: (2} e folog semsnghpeuriam govie

1} O produto em questdo é pasa atender os pacientes em tratamento de Diabetes 2 ndo de
Hipertensio.

2} A justificativa citada para o produto {item 3.1} engloba os Insumos quimico cirurgicos que
compdem ¢ padrdo da Secretaria Municipal de Satde & condiz com a predute licitade pois cita
em seus dizeres: “tratamento das condigdes fisiolégicas ou de saide e de enfermidades”, no
caso 2 enfermidade em guestdo ¢ o Diabetes e ndo had como aplicar o medicamento insulina {na
apresentacdo de caneta) sem a agulha.

3} Ndo ha restricdo ou direcionamento de compra do objeto da licitagdo, pois, existem no mercade
varias marcas do item licitade, entre elas citamos: Procare, Insufio, Medlevensohn, 501-M,
Gtech, KDL, etc {ANEXOS 1 e 2. Assim sendo ndo estamos limitando o leque da licitagdo a
apenas um dnico fabricante, ademals, a escolha da marcaffabricante por parte dos
fornecedores é decisdo da emprasa licitante e n3o desta Secrataria Municipal de Satde,

4)Em relagdo a0 tamanho da agulha a licitante afirma que: “Até o ane passodo se vacing com
seringas com o agulthe 6mm por 0,25mm que atende perfeitamente todos os pliblicos e faixa
etorio, inclusive idosos e obesos. No entante, esse ano, e com justificotive pouco consistente,
desejam usar oguthos 4mm x 0,23mm de didmetro, que ndo gtende o publico € tompouce todg
foixo etoric” A despeito dessas afirmagdes salientamos que a agulha em questdo ndo & utilizada
para vacinar e sim para realizar aplicagdo do medicamento insulina na apresentagdo de caneta,
informamos também que ndo ha justificativa comprovada da Empresa
LTDA sobre o ndo atendimento a todas as falxas etdrias com © uso da agutha no tamanho de
amm x 0,23mm; por fim esclarecemos gue o comprimento e callbre do referido item foi
adotado pelo Ministério da satde e que inclusive a informagao sobre o fornecimento consta nas |
notas  técnicas  N® 71/2020-CGAFB/DAF/SCTIE/MS  [item  35) # N 8472021
CGAFB/DAF/SCTIE/MS (item S.1). (ANEXOS 3 e 4).

Diante do exposto acima, no que tange s justificativas pontuadas nas razdes recursals, epinamos pelo

INDEFERIMENTO do recurso apresentando pela e‘mpresa—

Elaborade por:

Araken Cesar Amorin Cavalcanti
Farmacéutico da Divisdo de Medicamentos e

insumos
DIMED/DELOG/SEMSA
Revisado e Autorizado por:
Mircia de Andrade Rossy Daniela Martine Santos
Chefe da Divisdo de Medicamentos e Insumos Diretora do Departamenio de Logistica
DIMED/DELOG/SEMSA DELOG/SEMSA
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Ante o exposto, observada a competéncia técnica da SEMSA para se manifestar sobre
a questéo suscitada pela empresa impugnante, e considerando os termos do §1° do art. 49 da Lei
de Processo Administrativo Municipal’, a impugnacéo apresentada resta INDEFERIDA, de modo
que inexistindo alteragdes as especificagdes iniciais, que interfiram na elaboragéo das propostas
dos participantes, mantém-se a data prevista para a realizagio do certame, passando este Oficio
Circular a fazer parte integrante do Edital do Pregéo Eletrénico n.° 025/2021-CML/PM.

gn/ -
Silvana Ma 4 Negreiros da Silva
Presidente da Subcomisséo de Saude

& O
Carlos de Campos Neto
Assessor Juridico - DJCML/PM

OAB/AM N° 9070

Anexos:
1. Nota Técnica n° 071/2020-CGAFB/DAF/SCTIE/MS;
2. Nota Técnica n° 084/2021-CGAFB/DAF/SCTIE/MS.

' Os atos administrativos serdo motivados, com indicagdo dos fatos e dos fundamentos juridicos.
§ 1° A motivagdo devera ser explicita, clara e congruente, podendo consistir em declaragéo de
concordancia com fundamentos de pareceres, informagdes, decisdes ou propostas, que, neste
caso, serdo parte integrante do ato.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica Bésica

NOTA TECNICA N2 71/2020-CGAFB/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Atualizacdo sobre distribuicdo e critérios para dispensagdo das canetas aplicadoras de
insulina humana NPH (Insulina Humana NPH 100 Ul/ml, tubete de 3 ml), insulina humana regular
(Insulina Humana Regular 100 Ul/m!, tubete de 3 ml) e agulhas de ac¢o inoxidavel para caneta aplicadora.

2. ANALISE

2.1. Trata-se de atualizagdo da Nota Técnica n® 204/2019 — CGAFB/DAF/SCTIE/MS, que
estabeleceu os critérios para dispensacdo das canetas aplicadoras de insulina humana NPH (Insulina
Humana NPH 100 Ul/ml, tubete de 3 ml) e insulina humana regular (Insulina Humana Regular 100 Ul/ml,
tubete de 3 ml), referente ao primeiro ano de oferta dos medicamentos na rede. Cabe destacar que, por
meio da NT supracitada e apds pactuacdo no dmbito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), em
30/05/19, o acesso as canetas/tubetes de insulina humana NPH e Regular deu-se para:

e Pacientes com Diabetes Mellitus 1 na faixa etaria menor ou igual a 15 anos;

s Pacientes com Diabetes Mellitus 1 na faixa etdria maior ou igual a 60 anos.

2.2, A partir da estimativa do nimero do publico-alvo especificado acima, verificou-se que o
quantitativo de canetas para atender essa populagdo equivaleria a aproximadamente 15% da demanda
das insulinas humanas.

2.3. Para a segunda aquisicdo, que se encontra em curso, o percentual da demanda prevista a
ser atendida pelas canetas/tubetes de insulinas sera de 50%. Entretanto, neste momento, considerando a
capacidade atual de abastecimento da rede e que o Diabetes Mellitus € uma comorbidade que pode
estar relacionada ao agravamento dos casos da COVID-19 em idosos, sugere-se que as canetas de insulina
humana NPH e Regular sejam dispensadas para pacientes com Diabetes Mellitus 1 ou 2, nas seguintes
faixas-etarias:

* Menor ou igual a 16 anos;

¢ Maior ou igual a 60 anos.

2.4 A partir da estimativa do nimero de pacientes especificados acima, verificou-se que o
quantitativo de canetas/tubetes para atender essa populagdo equivale a aproximadamente 30% da
demanda total das insulinas humanas. Dessa forma, neste momento, para atendimento imediato, até a
finalizacdo do processo aquisitivo e disponibilizacdo de 50% da demanda total de insulinas em
canetas/tubetes, a rede serd abastecida por frascos de 10 mlL na propor¢do de 70%,_ e por
canetas/tubetes 3 mlL na proporcio de 30%. Posteriormente, os critérios serdo revisados para
atendimento de 50% da demanda.

- ORIENTACOES PARA DISTRIBUIGAO DAS CANETAS
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3.1. Para distribuicdo das canetas para os municipios, os estados devem adotar a metodologia
de célculo que considera o percentual de 30% da demanda total em canetas/tubetes. Destaca-se que
cada frasco (10 mL) equivale a 3,33 canetas (3 mL cada).

3.2 Para fins de simplificacdo do calculo, deve-se utilizar o CMM TOTAL (em frascos) e
multiplicar por 0,999 (30% X 3,33). O resultado obtido € o CMM em canetas para 30% da demanda total.

3.3. Por exemplo, considerando-se um municipio hipotético X que para atendimento da
demanda TOTAL mensal necessitaria de 1.000 frascos de insulina humana NPH, o niumero de canetas
aplicadoras de insulina NPH sera 1.000 x 0,999, que resulta em 999 canetas/tubetes de insulina NPH por
més. Nesse mesmo exemplo, o numero de frascos de insulina humana NPH necessarios para
atendimento de 70% da demanda total mensal sera 1.000 x 0,7, que resulta em 700 frascos de insulina
NPH por més. Dessa forma, no municipio hipotético X, para atendimento total da demanda mensal de
insulinas NPH serdo necessarios 999 canetas/tubetes 3 mL e 700 frascos 10 mL. O mesmo raciocinio deve
ser adotado para o calculo da demanda mensal de insulina regular (frascos e canetas/tubetes).

Quadro 1: Detalhamento do calculo da demanda mensal de canetas/tubetes e frascos de insulina NPH e regular
referente ao municipio hipotético X

Municipio X Quantidade
Demanda total para atendimento mensal de Insulina NPH/regular frascos 10 mL 1.000 frascos 10 mL
Demanda 30% Insulina NPH/regular canetas/tubetes 3 mL (1.000 x 0,999 = 999) | 999 canetas/tubetes 3 mL
Demanda 70 % Insulina NPH/regular frascos (1.000 x 0,7 = 700) 700 frascos 10 mL

3.4. O Ministério da Saude fard acompanhamento trimestral da demanda, a partir das
informacdes de estoque e CMM e das programacoes e atualizagOes enviadas pelas Secretarias Estaduais
de Saude, que devem refletir as necessidades dos Municipios.

3.5. Reitera-se que, além das canetas de insulinas humanas (NPH e Regular), o Ministério da
Saude fornecera agulhas de 4 mm para aplicagdo do medicamento. Para fornecimento das agulhas por
parte do Ministério da Saude, serd considerado o quantitativo de uma agulha por paciente/dia para a
insulina NPH e uma agutha por paciente/dia para a insulina Regular.

3.6. A distribui¢cdo das canetas de insulinas humanas (NPH e Regular) e das agulhas ocorrera
conforme fluxo ja estabelecido para os frascos de 10 mL, ou seja, entrega as SES e ao DF para posterior
envio aos seus respectivos municipios, uma vez que, a dispensagdo dos mesmos deverd ocorrer no
dmbito da Atencdo Primaria a Saude.

4. CONCLUSAO

4.1. Para atendimento da Portaria SCTIE n2 11, de 13 de marco de 2017, serdo disponibilizadas
canetas de insulina humana NPH e Regular e agulhas, cuja sugestdo para dispensacgdo contempla usuarios
com Diabetes Mellitus tipo 1 ou 2, nas faixas etdrias menor ou igual a 16 anos e maior ou igual a 60 anos.
Qualquer dispensagdo fora dos critérios sugeridos devera respeitar o percentual estabelecido de 30% da
demanda total em canetas/tubetes 3 mL e 70% em frascos 10 mL, uma vez que a rede sera abastecida
com base nesses percentuais. Considerando-se que a execucdo das a¢des e dos servigos de saude no
ambito do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica é descentralizada, caberd as secretarias de
saude o controle da dispensagdo, conforme previsto nos artigos 38 e 39 da Portaria de Consolida¢do n°
02 de 28 de setembro de 2017.

4.2, Para quaisquer esclarecimentos, favor entrar em contato por meio do e-
mail: insulina.cgafb@saude.gov.br e/ou pelo telefone (61) 3315-8942.

Atenciosamente,

SONIA MARA LINHARES DE ALMEIDA
Coordenadora-Geral Substituta
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SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora

Documento assinado eletronicamente por Sénia Mara Linhares de Almeida, Coordenador(a)-Geral
de Assisténcia Farmacéutica Bésica, Substituto(a), em 03/04/2020, as 20:19, conforme hordrio
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e
art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

eﬁeuﬁmiw o

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Diretor(a) do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e iInsumos Estratégicos, em 06/04/2020, as 13:33, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89,
da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatara
- gletrbaia

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http //sel saude.gov. br/se|/controlador externo, php?

Referéncia: Processo n? 25000.220044/2018-12 SEI n2 0014292058

Coordenagio-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica - CGAFB
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagéo-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica

NOTA TECNICA No 84/2021-CGAFB/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO o . e e

1.1. Atualizacio sobre  distribuicdo e critérios sugeridos para
dispensagdo das canetas aplicadoras de insulina humana NPH (Insufina Humana
NPH 100 UI/mL, tubete de 3 mL), insutina humana regular (Insulina Humana
Regular 100 UI/mL, tubete de 3 mL) e agulhas de acgo inoxidvel para caneta

aplicadora.
2. ANALISE . Cn e e
2.1, Trata-se de atualizacio da Nota Técnica n® 71/2020 -

CGAFB/DAF/SCTIE/MS, que estabeleceu os critérios para dispensacdo das
canetas aplicadoras de insulina humana NPH (Insulina Humana NPH 100 Ul/mL,
tubete de 3 mL) e insulina humana regular (Insulina Humana Regular 100
UI/mL, tubete de 3 mL), referente ao segundo ano de oferta dos medicamentos
na rede.

2.2, Considerando o terceito ano da incorporacdo, bem como a pactuagdo
ocorrida no dia 25/02/2021, na reunido da Comissdo Intergestores Tripartite
(CIT), informa-se a decisdo de ampliagdo na dispensacdo das canetas de
insulinas humanas (NPH e Regular), considerando preferencialmente as
seguintes faixas etarias:

e Pacientes com Diabetes Melfitus 1 e 2 na faixa etaria menor ou iquala
19 anos;

e Pacientes com Diabetes Meliitus 1 e 2 na faixa etéria maior ou iguala
50 anos.

2.3. Diante da estimativa do numero de pacientes especificados acima, o
quantitativo de canetas/tubetes para atendimento dessa populagdo equivale a
aprommadamente 50% da demanda total das insulinas humanas ou seja, a

rede rd a ser ab i r fr SCOS d r de

e por canetas b mL na propor Y

3.  ORIENTACOES GERAIS AOS ESTADOS E MUNiCiPios

3.1, Cabe esclarecer que a rede serd abastecida com base no percentual

de 50% para frascos e 50% para canetas de insulina, sendo apontada uma
sugestio de puablico que preferencialmente podera receber as canetas de

insulina.

3.2. Dentro do principio da discricionariedade, cada estado e munic:pio
tem suas pamculandades na dustnbuu;ao Assim, os mumcvpros, com o apono
dos est. leger outros critérios, em atend a

de saide pablica local, para dispensagido de canetas, desde que respeite o
percentual estabelecido de 50% da demanda total em canetas/tubetes de
3 mL e 50% em frascos de 10 mi, uma vez que a rede serd abastecida com
base nesses percentuais.

3.3. Aos municipios que, apesar das agbes de orientagdo e
esclarecimento dos pacientes no uso das canetas, estejam apresentando baixo
percentual de adesdo na dispensacdo de canetas de insulina humana no
primeiro e segundo ano, sugere-se ampliagdo da faixa etdria conforme essa
Nota Técnica ou a elegibilidade de outros grupos considerando o percentual
estabelecido de 50% da demanda total em canetas/tubetes de 3 mL e 50%
em frascos de 10 mL e perfil de adesdo da populagdo a ser atendid

3.4. Como exemplos para identificagio de outros critérios para
dispensagdo de canetas de insulina, a equipe local de gestores, mediante
estudo do perfil epidemioldgico e caracteristicas dos usudrios, poderd eleger
diferentes populagbes.

3.4.1. Exemplo 1: Eleger para o uso de canetas toda a populagdo de
pacientes com Diabetes Mellitus 1, partindo da justificativa que estes pacientes
podem realizar mais aplicagbes de insulina durante o dia e uso da caneta
tomaria mais precisa e agil a aplicagdo, melhorando a ades3o.

3.4.2. Exemplo 2: Eteger pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1 e 2 de
outras faixas etarias ndo contempladas nessa Nota, como por exemplo a
populacdo economicamente ativa (18 a 59 anos), partindo da justificativa que a
apresentacdo da insulina em canetas pode facilitar o transporte e aplicagdo das
insulinas com maior facilidade na rotina de atividades diarias, melhorando a
adesdo dos pacientes ao tratamento.

3.4.3. Exemplo 3: Eleger para o uso de canetas toda a populagdo de
pacientes com algum tipo de deficiéncia, partindo da justificativa que o uso da
caneta tomaria mais precisa e agil a aplicagdo.

4. ORIENTACOES PARA CALCULO E DISTRIBUIGAO DAS CANETAS

4.1, O céiculo e o processo de distribuicdo das canetas pelas Secretarias
Estaduais para 0s municipios devem seguir o fluxo abaixo:
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Obter, junto aos municipios, informag3o da quantidade
necesséria de insulina para o atendimento dos pacientes. Caso
necessario, ajustar ao percentual de 50%

g

Calcular a quantidade necessdria de insulina humana NPH e
Regular em frasco correspondente ao Consumo Médio Mensal
{CMM = demanda total {anual} dos municipios dividido por 12}

Calcular quantidades de insufinas humanas NPH e regular
correspondente a 50% em frascos (CMM frascos x 0,5)

U

Calcular quantidades de insulinas humanas NPH e regular
correspondente a 50% em canetas [tubetes)
{CMM frascos x 0,5 x 3,33 ou CMM frascos x 1,665)

d

Informar o quantitativo final de frascos e tubetes de insulina
humana NPH e regular ao Ministério da Sadide quando solicitado

4.2. Destaca-se que as Secretarias Estaduals devem verificar se os
pedidos das Secretarias Municipais estdo cumprindo os percentuais pactuados
de disponibilizagdo de 50% das insulinas humanas NPH e regular humanas em
frascos e 50% em canetas. Caso o percentual de 50% de canetas ndo esteja
sendo solicitado pelo municipio, a Secretaria Estadual devera realizar o ajuste,
dentro da proporcionalidade, a fim evitar o risco de desabastecimento da rede
em fungdo do desequilibrio da oferta das canetas de insulina, cuja aquisicio
centralizada j& esta considerando o novo percentual de distribuigo conforme
pactuagdo no dmbito da CIT.

4.3. A metodologia do fluxo propSe o cdlculo que considera o percentual
de 50% do Consumo Médio Mensal (CMM){1] de frascos e 50% de canetas,
levando em conta a relagdo entre o nimero de frascos e 0 numero de canetas.
Destaca-se que, cada frasco (10 mL) equivale a 3,33 canetas (3 mL cada).

4.4, Para fins de simplificagdo do cdlculo, deve-se utilizar o CMM (em
frascos) e multiplicar por 1,665 (50% x 3,33) e o resultado obtido é o CMM em
canetas para o pUblico alvo.

4.4.1. Por exemplo, considerando um municipio hipotético X com CMM de
1.000 frascos de insulina humana NPH, o niomero de canetas aplicadoras de
insulina NPH para atender esse municipio serd 1.000 X 1,665, que resulta em
CMM de 1.665 canetas aplicadoras de insulina. O mesmo raciocinio é adotado
para insulina regutar.

Municipio X Quantidade
CMM 100% Insutina NPH frascos 10 mL 1.000
CMM 50% Insulina NPH frascos 10 mL (1.000/2 = 500) 500
CMM 50% Insulina NPH tubetes 3 mL (1.000 x 1,665 = 1665) 1.665

4.5, Ressalta-se que o Ministério da Salde fard acompanhamento
periddico da demanda a partir das programacBes e atualizagdes enviadas pelas
Secretarias Estaduais de Salde, com base de cdlculo nas necessidades dos
municipios.

4.6. A distribuicdo das canetas de insulinas humanas (NPH e Regular) e
das agulhas ocorrerd conforme fluxo ja estabelecido para os frascos de 10 mL,
ou seja, entrega as SES e ao DF para posterior envic aos seus respectivos
municipios, uma vez que a dispensacio dos mesmos deverd ocorrer no Ambito
da Atengdo Basica.

/ 3 COES PARA CALCULO E'DISTRIBUICAO DAS AGULHAS ™
5.1. Além das canetas de insulinas humanas (NPH e Regular), o
Ministério da Satide forecerd agulhas de 4 mm para aplicagdo do medicamento.
Para fommecimento das agulhas, por parte do Ministério da Salde, considerou-se
uma agulha por paciente/dia para a insulina NPH e uma agulha por paciente/dia
para a insulina Regular.

5.2. Para o calculo das agulhas, sugere-se o seguinte fluxo:

Coletar informagdo do quantitativo total de canetas {NPH e Regular}

NPH Regular

Dividir o total de insulina humana NPH Dividir o total de insulina humana regular
{canetas} por 4,16 e multiplicar por 30. { ) por 1,5 e multiplicar por 30.

Ou seja, n? total de agulhas para insulinas Ou seja, n? total de aguthas para insulinas
humana NPH (canetas} = (total de canetas humana regular {canetas) = (total de canetas
NPH/4,16) x 30 regular/1,5) x 30

o NPH canetas: Estima-se que um paciente utiliza 50 tubetes 3 mL/ano, dessa forma
em um més ele utiliza em média 4,16 tubetes.

e Regular canetas: Estima-se que um paciente utifiza 18 tubetes 3 mL/ano, dessa
forma em um més ele utiliza em média 1,5 tubetes.

5.3. O caleulo de agulhas é realizado considerando a quantidade de
édia didria utilizada no tratamento dos pacientes, nesse sentido,
aixo estimativa de consumo atualizado seguindo as informagdes
£ i -
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. . Estimativa | Quantidade | Nimero de conforme
Tipo de | Tipo de | T de Ut por tubete 3 | estabilidade Fontes o8s.
prevaléncia | paciente dia mL /ano do produto
(42 dias)
SBD - Sociedade Brasileira de
Diabetes* Média de peso do adulto acima de 50 anos -
. . OMS - Organizagdo Mundial da 68,16 kg;
Regular | Tipo 1 10% 27,264 33 - Saide Insulina boulos (Regular) c?o% da dose maxima
Relatério Conitec total de UI (1Ul/kg/dia)
IBGE
Média de peso do adulto acima de 50 anos -
68,16 kg;
. 17,5% _ Considerado a dose da insulina NPH em 60%
Regular | Tipo 2 |\ o00 | 408960 5 ° da dose maxima total de UI (1Ul/kg/dia): 40,896;
Insulina boulos (Regular) equivale a 10% da dose
da NPH
média
ponderada 16 18
Obs:

Quantidade U1l Nimero de
por paciente tubete 3 Fontes
dia mL /ano

Tipo de | Tipo de
insulina jDiabetes

oBs.

SBD - Sociedade Brasileira de
Diabetes*
Tipo le OMS - Organizagdo Mundial da
NPH 5 40,89600 50 Satde
Relatério Conitec
IBGE

Média de peso do adulto acima de S0 anos
- 68,16 kg;
Insulina basal (NPH) 60% da dose total/UI;
Sendo 1Ul/kg/dia;
Tipo 1: 60% de 1Ul/Kg/dia (SBD)
Tipo 2: 0,6UI/Kg/dia (fonte: bula

Conforme disposto no Relatério da Conitec N© 440 de margo/2019, a quantidade diaria de insulina considerada por paciente é 40 UI, conforme
dose didria definida (DDD) estabelecida pela OMS. "A quantidade didria de insulina considerada por paciente foi de 40 UI, conforme dose didria

definida (DDD) estabelecida pela OMS".

*https://www .diabetes.org. br/prorssnonars/lmages/zo17/d1retnzes/dxretnzes -sdb-2017-2018.pdf

6. CONCLUSAO
6.1. Para atendimento da Portana SCTIE n° 11 de 13 de margo de 2017
serdo disponibilizadas insulina humana NPH e regular respeitando o percentual
estabelecido de 50% da demanda total em canetas/tubetes de 3 mL e 50%
em frascos de 10 mL. Nesse contexto, sugere-se como publico preferencial
para a dispensagio paciente com Diabetes Mellitus tipo 1 ou 2, na faixa etdria
menor ou igual a 19 anos e maior ou igual a 50 anos.

6.2. Desde que respeite o percentual estabelecido de 50% da
demanda total em canetas e 50% em frascos, estado e municipios podem
estabelecer outros critérios, em atendi to & nec idade de satide piiblica
local, considerando perfil epidemiolégico e adesdo de seus usuarios ao esquema
de insulinoterapia, a fim de prover melhor acesso e difusido das canetas de
insulina para os pacientes.

6.3. Em caso de ddvida, estamos & disposicdo para quaisquer
esclarecimentos por meio do e-mail: jnsulina.caafb@saude.gov.br e/ou pelo

telefone (61) 3315-6935.

Atenciosamente,

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Coordenadora-Geral

De acordo,

SANDRA DE CASTRO BARROSO
Diretora

[1] Consumo Médio Mensal (CMM): Série histdrica representativa do consumo no tempo
de, pelo menos, 12 meses; Calcular o consumo de cada medicamento: somar as
quantidades consumidas e dividir o resultado pelo nimero de meses de utlhzagao [...] Se,

durante o pgrlogg analisado, ocorreu o desabastecimento da unidade de sadide, o

consumo médio me: v r n nomi a:
Referéncia: ASSISTENCIA FARMACEUTICA Polttica, Gesto e Clinica. Logistica de
medicamentos / organizagdo de Eliana Elisabeth Diehl, Rosana Isabel dos Santos, Simone
da Cruz Schaefer, - Floriandpolis : Ed. da UFSC, 2016,

Documento assinado efetronicamente por Ediane de Assis Bastos,
Sel] Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica, em
P 5 03/03/2021, as 09:28, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539 glg 8 de outubro de 2015; e art. 89, da

Portarja n® 9

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,

geij Diretor(a) do Departamento de Assisténcda Farmacéutica e Insumos
f_ﬁ Estratégicos, em 03/03/2021, as 15:31, conforme hora’n'o oficial de Brasilia,

Sitrtin com fundamento no art. 69, § 19, do Decre

no
2015; e art. 89, da Portaria n® 300 de 31 de Marco de 201

E! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
¥ http: //sei.saude.aov.br/sei/controlador externo.

> acao=documento conferirid orgao acesso externo 8, informando o
% cédigo verificador 0019270974 e o cddigo CRC F214659F.

Referéncia: Processo n® 25000.185542/2019-92 SEI n® 0019270974
Coordenagio-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica - CGAFB

Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairre Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

VERIFIQUE A AUTENCIDADE DESTE DOCUMENTOC EM http://siged.

am.gov.br/cad
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19/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Resultado da Consulta

Produto Registro Situagdo

Empresa: ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 06.105.362/0001-23

] Agulha para caneta de insulina G-Tech 80275310079 Publicado
deferimento

Empresa: CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES - SOCIEDADE
LIMITADA - CNP): 61.418.042/0001-31

O Agulha para Caneta de Insulina KDL 10150470533 Publicado
deferimento

O Agulha para Caneta de Insulina Wiltex 10150470634 Publicado
deferimento

Empresa: COMEXPORT TRADING COMERCIO EXTERIOR LTDA - CNP): 01.135.153/0003-70

O Agulha para caneta de insulina 81609160002 Publicado
' ' deferimento

Empresa: CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA - CNPJ: 48.740.849/0001-28

0 AGULHA PARA CANETA DE INSULINA 10379860223 Publicado
deferimento

O AGULHA PARA CANETA DE INSULINA 10379860246 Publicado
deferimento

Empresa: EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA - CNPJ: 04.967.408/0001-98
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19/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

O Insulin Pen Needle (Agulha para caneta de insulina) 80117580484 Publicado
deferimento

Empresa: JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A - CNPJ: 78.742.491/0001-33

O AGULHA PARA CANETA DE INSULINA ADVANTIVE 10296900150 Publicado
deferimento

O AGULHA PARA CANETA DE INSULINA VITALGOLD 10296900175 Publicado
deferimento

Empresa: LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA - CNPJ: 01.005.728/0001-79

O AGULHA PARA CANETA DE INSULINA 10369460187 Publicado
deferimento
: {
« | 120> ' 10 | 25 | 50

. Voltar
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19/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

: Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Resultado da Consulta

Produto Registro Situacdo

Empresa: LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA - CNPJ: 01.005.728/0001-79

O PROCARE AGULHA PARA CANETA DE INSULINA 10369469028 Publicado
deferimento

Empresa: MANDALA BRASIL IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR LTDA - CNPJ:
09.117.476/0001-81

O INSUFLO - Agulha para caneta de insulina 80686360123 Publicado
deferimento

Empresa: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ:
05.343.029/0001-90

0 AGULHA PARA CANETA DE INSULINA MEDLEVENSOHN 80560310006 Publicado
: deferimento

O AGULHA PARA CANETA DE INSULINA MEDLEVENSOHN ML-01 80560310028 Publicado
deferimento

Empresa: SOL-MILLENNIUM BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - CNPJ: 14.336.329/0001-32

O AGULHA PARA CANETA DE INSULINA SOL-M 80937150017 Publicado
deferimento

a AGULHA PARA CANETA DE INSULINA COM DISPOSITIVO DE 80937150019 Publicado
SEGURANCA SOL-CARE deferimento

d KL SOL-M AGULHA PARA CANETA DE INSULINA 80937150038 Publicado

deferimento
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