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NOTA TECNICA N° 01/2025 - ATAF/CAB/SEABEVS/SMS.G
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Atualizagdo: versdo 02/2026 (Assessoria Técnica Transversal/CG/SMS.G)

Insulina Humana NPH e Reqular

Disponibilidade de canetas aplicadoras de Insulinas Humanas NPH e Reqular (descartaveis
e reutilizaveis) nas farmacias das unidades publicas de saude do Municipio de Sao Paulo

1. Motivo da atualizacao
Atualizac&o decorrente do OFICIO N° 252/2025/COPAFB/CGAFB/DAF/SCTIE/MS - Canetas reutilizaveis

para aplicacdo de insulina humana NPH e regular - PDP Funed.
2. Historico das atualizacfes

Versdo  Alteracdes realizadas
05/2025 Emisséao original
12/2025  Atualizac&o decorrente do OFICIO N° 252/2025/COPAFB/CGAFB/DAF/SCTIE/MS

3. Objetivos

Esta Nota Técnica orienta sobre a disponibilidade das canetas aplicadoras de insulinas Humanas NPH e
Regular (descartaveis e reutilizaveis), nas farmacias das unidades publicas de salde do Municipio de Sao
Paulo e substitui a Nota Técnica N° 07 ATAF/CAB/SEABVS/SMS.G e NOTA TECNICA N° 05/2024
ATAF/CAB/SEABVS/SMS.G.

4. Introducéo

O Ministério da Saude é responsavel pela aquisi¢éo e distribuicdo das insulinas humanas NPH e Regular
aos Estados e municipios e vem empreendendo esfor¢cos a fim de garantir o abastecimento desses
medicamentos na Atencdo Primaria a Salde (APS) para tratar usuarios diagnosticados com Diabetes
Mellitus Tipo | e Tipo Il

Além das insulinas na apresentacao frascos, canetas descartaveis de insulina NPH e Regular e agulhas
para essas canetas foram incorporadas, recentemente, no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS) as
canetas reutilizaveis aplicadoras de insulina e respectivos carpules / tubetes. Assim, havera distribuicdo
simultanea de canetas de insulina descartaveis e reutilizaveis na APS, até que se esgotem os estoques de

canetas aplicadoras de insulina descartaveis, enviadas pelo ente federal.

5. Medicamentos e Materiais
A Tabela 1. contém os cédigos e descritivo dos medicamentos e materiais para dispensacao aos usuarios

nas farmacias publicas municipais de saude.
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Tabela 1.
Medicamento/Material Supri Descritivo
Frasco NPH 1106400904400049 INSULINA HUMANA NPH 100 UI/ML SUSPENSAO INJETAVEL FAM 10 ML
Regular | 1106400904400057 INSULINA HUMANA REGULAR 100 UI/ML SUSPENSAO INJETAVEL FAM 10 ML
. NPH 1106400904400901 INSULINA HUMANA NPH 1000U1/ML SUSPENSCAO INJ EM SIST APLIC 3 ML
Caneta descartavel
Regular | 1106400904400910 INSULINA HUMANA REGULAR 1000UI/ML SUSPENSGAO INJ EM SIST APLIC 3 ML
INSULINA HUMANA NPH 100 UI/ML CARPULE/TUBETE SUSPENSAO INJETAVEL 3 ML - USLIN N ZHUHAI
NPH 1106400904401002 /GLOBAL X
1106400904401061 INSULINA HUMANA NPH 100 UI/ML CARPULE/TUBETE SUSPENSAO INJETAV 3 ML - WOSULIN N
Carpule/tubete WOCKHARDT
P INSULINA HUMANA REGULAR 100 UI/ML CARPULE/TUBETE SUSPENSAO INJETAVEL 3 ML - USLIN N
1106400904401010
Regular ZHUHAI/GLOBAL X
g INSULINA HUMANA REGULAR 100 UI/ML CARPULE/TUBETE SUSPENSAO INJETAV 3 ML - WOSULIN N
1106400904401070
WOCKHARDT
1106500800101191 CANETA P/ APLICACAO DE INSULINA REUTILIZAVEL C/SISTEMA APLICAGAO DE 3 ML — ZHUHAI/GLOBAL X
Caneta reutilizével CANETA P/ APLICACAO DE INSULINA REUTILIZAVEL C/SISTEMA APLICAGAO DE 3 ML - MYPEN
1106400904401088 WOCKHARDT
Agulha para caneta de insulina | 1106500800101116 AGULHA PARA CANETA DE INSULINA 32 G X 4 MM

5. SUBSTITUICAO DOS FRASCOS PELAS CANETAS DE INSULINA HUMANA NPH E REGULAR

5.1 Referente a necessidade da substituicdo dos frascos pelas canetas de insulina humana NPH e Regular,
considera-se, no ambito do SUS:

A Portaria SCTIE n° 11, de 13 de marc¢o de 2017, que tornou publica a decisao de incorporar a caneta para
aplicacdo de insulina humana NPH e Regular.

A Nota Técnica CGAFB/DAF/SCTIE/MS n° 204/2019 e n° 84/2021 sobre a distribuicao e proporcionalidade
dos medicamentos fornecidos aos Estados e municipios e a tendéncia da migracao total das insulinas da
apresentacdo frascos para a apresentacao canetas.

A Nota Técnica N° 04/2025 que orientar os profissionais da rede publica municipal de salde sobre as
estratégias relacionadas a dispensagdo de insulinas humanas NPH e Regular frente ao cenéario de
excepcionalidade mercadoldgica.

5.2 As canetas aplicadoras de insulina descartaveis e reutilizaveis sdo dispositivos de facil manuseio e
transporte. Permitem maior comodidade e precisdo na administracdo da dose prescrita, bem como
proporciona maior seguranga ao usuario.

5.3 Frente ao cenario de excepcionalidade mercadologica noticiado no Oficio Circular n°
26/2024/CGAFB/DAF/SECTICS/MS, a retomada da substituicdo definitiva dos frascos de insulina para
canetas de insulina descartaveis ou reutilizaveis devera ser considerada para todos os pacientes em uso
ambulatorial.

5.3.1 Recomenda-se priorizar o uso dos frascos de insulina para procedimento interno na

unidade.
5.3.2 No caso de desabastecimento dos frascos de insulina poder&o ser utilizadas as canetas para

dispensacao aos usuarios ou em procedimentos internos na unidade, conforme amparo do MS.
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5.4 A substituicdo dos frascos pelas canetas poderd ser efetivada na consulta farmacéutica ou de
enfermagem a partir da avaliacao do perfil do usuario, desde que tenha uma prescricdo médica prévia com

indicagéo do uso de insulina.

6. CRITERIOS

6.1 Os frascos e as canetas de insulina humana NPH e Regular descartaveis e as reutilizaveis poderao ser
fornecidas aos usuarios diagnosticados com diabetes mellitus tipo | ou tipo Il, independente da faixa etaria,
com observancia ao topico 1.1.

6.2 Recomenda-se priorizar o fornecimento das canetas descartaveis aplicadoras de insulina para

pessoas com idade igual ou superior a 60 anos e/ou pessoas com baixa acuidade visual de qualquer
faixa etéria, pois sdo dispositivos que ndo necessitam de encaixes ou manuseios adicionais para utilizagéo

em comparacao a apresentacao recém - incorporada.

7. ORIENTACOES PARA PRESCRICAO
7.1 As prescrigbes deverdo ser realizadas somente por profissional médico e atender as disposi¢fes da

Portaria SMS N° 440, de 18 de julho de 2023, que normatiza a prescri¢do e dispensag¢do de medicamentos

no ambito dos estabelecimentos pertencentes ao SUS sob gestao municipal.

8. DISPENSACAO: PRESCRICAO E FORMULARIO

8.1 A dispensacdo das canetas descartaveis, reutilizaveis e respectivos carpules / tubetes de insulina NPH
e Regular fica condicionada a apresentacdo da prescricdo médica e do Formulario de Dispensacao de
Canetas de Insulina Humana NPH e Regular (Anexo 1) o qual podera ser preenchido pelo médico, enfermeiro
ou farmacéutico.

8.2 O formulario atualizado para dispensacdo das canetas de insulina humana NPH e Regular devera ser
preenchido apenas para a primeira retirada de cada tipo de caneta de insulina na farmécia da unidade, e
preenchimento do médulo MMC do GSS.

8.3 No ato da dispensacao, o profissional de farmécia devera anotar na prescri¢cdo o numero de autorizagao

gerado no médulo MMC do GSS para consulta nas préximas retiradas.

9. ESPECIFICIDADES: CANETA REUTILIZAVEL APLICADORA DE INSULINA
9.1 O usuéario receberd uma caneta reutilizavel para cada tipo de insulina prescrita.

9.1.1 Caso faca uso de insulina NPH e Regular deverd receber 02 canetas reutilizaveis,
preferencialmente do mesmo fabricante.
9.2 Apds a entrega inicial da caneta reutilizavel, ou seja, nas dispensagfes subsequentes o0 usuério receberé
apenas os carpules necessarios ao seu tratamento, utilizando as canetas reutilizaveis ja fornecidas.
9.3 E obrigatdrio preenchimento e assinatura do Termo de Retirada - Canetas reutilizaveis aplicadoras de

Insulina NPH e Regular (Anexo Il) pelo profissional da farmacia e pelo usuario ou responsavel.
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9.3.1 Cada caneta reutilizavel tem validade de 03 anos a partir da primeira retirada. Assim, 0 usuario
deveré ser orientado a ndo descarta-la apds o uso do carpule.
9.4 A substituicdo da caneta reutilizavel apés 03 anos de uso devera ser precedida de verificacdo no GSS
para identificar a data da dispensacé&o anterior.
9.5 E vedada a dispensac&o das canetas reutilizaveis para uso com outro tipo de insulina que n&o seja NPH

e Regular dispensadas nas farmécias publicas municipais aos usuérios.

9.6 Compatibilidade entre dispositivos e orienta¢gdes para dispensacéo
9.6.1 E permitida a substituicdo de caneta reutilizavel por modelo de outro fabricante, nos casos de quebra,
perda, avaria ou outra intercorréncia que impeca sua utilizacdo, desde que o estoque do dispositivo
originalmente dispensado esteja indisponivel.

9.6.1.2 Nao ha compatibilidade entre os dispositivos das marcas GlobalX e Funed/Biomm. Os
carpules/tubetes de cada fabricante sdo especificos para o seu respectivo aplicador, ndo sendo possivel o
uso cruzado entre as marcas.
9.6.2 No ato da dispensacao, o profissional da farmacia devera confirmar e registrar na prescricdo e/ou no
sistema informatizado, de acordo com os respectivos codigos da tabela 1, qual modelo de caneta o usuério
possui, a fim de garantir a entrega do carpule adequado ao dispositivo disponivel e prevenir riscos de uso
inadequado.
9.6.3 Em caso de duvida sobre o dispositivo utilizado pelo paciente, a dispensacao devera ser condicionada
a apresentacdo da caneta ou a confirmagédo formal do modelo em uso, evitando incompatibilidades que

comprometam a seguranca e a efetividade do tratamento.

9.7 Substituicdo da caneta reutilizavel
9.7.1 Antes de 03 anos de uso no caso de perda, extravio, roubo, furto, quebra, avaria
» Quebraou avaria
A substituicdo podera ser efetivada mediante apresentacao do dispositivo danificado na unidade de
saude e Termo de Ocorréncia (Anexo Ill) assinado pelo usuario ou responsavel submetido a
avaliacdo da equipe de saude, conforme fluxo estabelecido na unidade. Caso necessario, o termo
de ocorréncia pode ser substituido por uma declaracdo de proprio punho do usuério que contenha

as mesmas informagdes do termo de ocorréncia.

» Perda ou extravio ou roubo ou furto
A substituicdo podera ser efetivada por meio de registro de Boletim de Ocorréncia® ou Termo de
Ocaorréncia (Anexo lll) assinado pelo usuario ou responsavel submetido a avaliacdo da equipe de
saude, conforme fluxo estabelecido na unidade. Caso necessério, o termo de ocorréncia pode ser
substituido por uma declaracdo de proprio punho do usuério que contenha as mesmas informacdes

do Termo de Ocorréncia.
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9.7.2 Periodo igual ou superior a 03 anos

A substituicdo da caneta reutilizavel apds 03 anos de uso devera ser realizada mediante prescricao
valida de caneta reutilizavel ou carpules e precedida de verificacdo no GSS a fim de identificar
dispensacdes anteriores, independente da apresentacdo do dispositivo na unidade de salde.

10. ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO
10.1 Caneta reutilizavel (sem o carpule / tubete) 2
Temperatura ambiente (< 30°C), longe de umidade, poeira, temperaturas extremas e luz solar direta.

10.1.1 Higienizacdo da caneta poderd ser feita com pano limpo e seco.

N&o utilizar solventes ou lubrificantes.
10.2 Canetas descartaveis e carpule / tubete 2

Antes de aberto: 2°C e 8°C.
Apods aberto (no caso do carpule, recarregado na caneta reutilizavel): Temperatura ambiente, abaixo de

30°C, por até 4 semanas.

11. AGULHAS PARA CANETA APLICADORA DE INSULINA HUMANA NPH E REGULAR
11.1 As agulhas sdo enviadas pelo MS de forma proporcional ao nimero de canetas descartaveis e carpules
/ tubetes.
11.2 As agulhas devem ser dispensadas no quantitativo de uma agulha por usuario por dia para a insulina
NPH e uma agulha por usuario/dia para a insulina Regular, independentemente do nimero de aplicacdes,
conforme definicdo do MS.
11.2.1 Dessa forma, como a dispensac¢do ocorre mensalmente, 0s usuarios que utilizam apenas a
insulina NPH, retirardo até 30 agulhas/més. Ja os usuarios que utilizam, concomitantemente, as
insulinas NPH e regular retirardo até 60 agulhas/més, independentemente do nimero de canetas
descartaveis ou carpules. Portanto, os usuarios poderéo retirar até 30 ou até 60 agulhas por més,

conforme disposto acima.

12. ACOMPANHAMENTO DO USUARIO

12.1 No ambito da primeira prescricdo da caneta descartavel ou reutilizavel de insulina NPH e Regular
caberd a equipe de saude orientar o usuario e/ou cuidador/responsavel quanto ao manejo do produto, sua
conservacao, a técnica de administracéo, o descarte e o retorno na unidade de saude.

12.2 Cabera a equipe de saude avaliar o desempenho do usuario ou do cuidador quanto ao manejo e
habilidade com a caneta, podendo reorienta-los e dirimir davidas existentes, bem como realizar os

encaminhamentos necessarios.
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13. MATERIAIS DE APOIO

13.1 Webnario de orientacdes sobre o uso das canetas aplicadoras de insulina (descartavel e
reutilizaveis). Disponivel em https://www.youtube.com/live/YCVvOEY1mVzM

13.2 GlobalX Caneta Insulina U HFZSQ Il - Manuseio da caneta reutilizavel
Disponivel em https://www.youtube.com/watch?v=_CrgK7NaPJ8

Complemento:Treinamento Caneta GlobalX

Disponivel em: https://www.youtube.com/watch?v=rSBVY9SOv730

13.3 Manuseio das canetas descartaveis de insulina NPH e Regular
Disponivel em: https://www.youtube.com/watch?v=LDJ2S1BLsyY
13.4 Material Treinamento BIOMM:

REFERENCIAS

1. OFICIO CIRCULAR N° 20/2025/COPAFB/CGAFB/DAF/SECTICS/MS. Informacdes acerca das insulinas
humanas Regular e NPH - canetas descartaveis e reutilizaveis, no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. CARTILHA PARA PESSOAS INSULINO-DEPENDENTES - ORIENTACAO SOBRE O USO DAS
CANETAS APLICADORAS DE INSULINA (DESCARTAVEL E REUTILIZAVEL)

3. Portaria SMS.G N° 1.918, de 26 de outubro de 2016. Institui os cuidados farmacéuticos no ambito da

Secretaria Municipal da Saude.

4. NOTA TECNICA N° 84/2021 — CGAFB/DAF/SCTIE/MS, de 03 de margo de 2021. Dispbe sobre a
ampliagdo dos critérios para dispensacdo das canetas aplicadoras de insulina humana NPH, insulina
humana regular.

5. Portaria 440/2023. Normatiza a prescricdo e a dispensacdo de medicamentos no ambito dos
estabelecimentos pertencentes ao Sistema Unico de Satde (SUS) sob gestdo municipal e revoga

6. OFICIO CIRCULAR N° 26/2024/CGAFB/DAF/SECTICS/MS

7. Portaria SMS N° 440, de 18 de julho de 2023

8. OFICIO N° 252/2025/COPAFB/CGAFB/DAF/SCTIE/MS - Canetas reutilizaveis para aplicagéo de

insulina humana NPH e regular - PDP Funed.
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PREFEITURA DE SAO PAULO

5us+ SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
Anexo | - Formulario para dispensagao de

@ E:Eanﬁfﬁm canetas descartaveis elou reutilizaveis
" SAODE aplicadoras de insulina humana NPH e
Regular

NOTA TECNICA N2 01/2025 - ATAF/CAB/SEABEVS/SMS

Versao abrill2025

Identificacdo do Paciente

Géneroc M ([ ) F( ) )indefinido

Mome do Paciente: Data de Mascimento: I i
CHNS_ I 01 v 0 ¢ & " °r & r 1 rrur 1

As canetas descartdveis e reutilizaveis poderdo ser prescritas e dispensadas nas farmacias das unidades publicas
municipais de salde para o tratamento do diabetes meliitus Tipo 1 e 2, independente da faixa etara do usuario.

Recomenda-se priorizar o fornecimento das canetas descartaveis aplicadoras de insulina para pessoas com idade
igual ou superior a 60 anos efou pessoas com baixa acuidade visual de qualquer faixa etaria.

Declaragio e identificagio do profissional (Médico ou farmacéutico ou enfermeiro)

Certifico que o usudrio efou responsavel esta ciente e orientado quanto ao manejo das canetas para aplicagdo de
insulina descartaveis efou reutilizaveis, bem como conservagio (no caso da caneta reutilizavel, com e sem carpules /
tubetes acoplados), téenica de administragdo, descarte e retomo para avaliag@o do desempenho no manejo da caneta.

Nome:
N® do Conselho de Classe: - =
Data:

Assinatura:

para a utilizagao do formulario

1) Para prescrever as canetas de insulina ou substituir a apresentag8o frascos pela apresentagdo canetas o médico
devera emitir a receita € preencher este formulgrio.

2) O enfermeiro ou farmacéutico deverdo preencher este formuldrio somente para substituir a apresentagéo frascos pela
apresentagdo canetas, mediante prescrigio meédica com indicagdoe do uso de insulina.

A prescrigdo e dispensacio deverio obedecer as disposigies da Portaria SMS.G n® 440, de 18 de julhe de 2023 que
nomatiza a prescrigéo e a dispensag8o de medicamentos no Smbito dos estabelecimentos pertencentes ao Sistema Unico
de Saude (SUUS) sob gestdo municipal.

Versdo abrl 2025
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AMEXO Il - TERMO DE RETIRADA

Canetas reutilizaveis aplicadoras de insulinas NPH e Regular

Eu, ., CPF .

declaro ter retirado, gratuitamente, a quantidade de 1 ) ou 2 | ) caneta(s) reutilizavel eis) aplicadora (s) de insulina

na unidade de sadde para uso exclusivo com os carpules [ tubetes de insulina

MPH = Regular & estou ciente das seguintes informacoes:

* Validade
A caneta reutilizével aplicadora de insulina tem validade de 03 anos a partir da retirada na farmacia e ndo devera ser
descartada apds os usos dos carpules § tubetes de insulina.
ApoOs trés anos de uso a caneta devera ser substituida, preferencialmente, na unidade de sadde de referéncia do
usuario.

» Ocorréncia
Em caso de perda ou extravio ou roubo ou furto deverd ser providenciado Boletim de Ocorréncia ou termo de
ocorréncia (modelo proprio) ou declaracdo de praprio punho do usuario ou responsavel, submetido a equipe de salde
para substituicdo do dispositiva.
Em caso de gquebra ou avaria da caneta reutilizavel gque impegam o use pederd ser efetivada a substituigde mediante
apresentacio do dispositivo danificade na unidade de saude e preenchimento de termo de ocorréncia (modelo
praprio) ou declaracdo de praprio punho do usudrio ou responsavel.

» Armazenamento e Conservacao
As canetas reutilizaveis (sem os carpule [ tubete) devem ser mantidas em temperatura ambiente (< 302C), longe de
umidade, poeira, temperaturas extremas e luz solar direta.

# As canetas reutilizéveis retiradas nas farmacias publicas municipais de saude ndc poderdo ser vendidas ou

comercializadas
# Para outras informacdes leia bula do produto com as instrugdes de uso da caneta.

# Em caso de divida procure a unidade de sadde para receber orientagbes.

Acesse os OR Codes para informacdes sobre a caneta reutilizavel.

Sa0 Paulo,___de de

Assinatura do usuario ou responsavel Mome e assinatura do profissional de saide

1 12 via — Prontuario 22 via - Usuario
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ANEXO Il - TERMO DE OCORRENCIA
Canetas reutilizdveis aplicadoras de insulinas MPH e Regular
Eu, , CPF , solicito @ substituicdo da caneta para

aplicacdo de insulina NFH efou Regular, fornecida pela unidade publica municipal de sadde, por motivo de:

{ ) Quebra ou avaria

{ ) Perda ou extravio

{ ) Roubo ou furto

Declaro que as informagdes prestadas sdo verdadeiras.

QBS:

%30 Paulo, de

de

Assinatura do usuario ou responsavel

campo do profissional de sadde

Certifico a verificacdo da caneta reutilizavel de insulina quebrada ou com avaria apresentada pelo
usugrio acima identificado.

Mome e assinatura do profissional de sadde

12 via — Prontudrio 23 via - Usuario
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