Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 675/2025/ASPAR/MS

Brasilia, 09 de junho de 2025.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Carlos Veras
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n2 870/2025

Assunto: Informacdes acerca da descontinuacao da producao de insulina humana
pelas industrias farmacéuticas brasileiras e a transicao para a producao exclusiva de
insulina analoga.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n? 113/2025,
proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao n2 870/2025, de autoria do(a) Deputado(a)
Federal Messias Donato (REPUBLICANOS/ES), por meio do qual sao requisitadas
informacodes acerca da descontinuacao da producao de insulina humana pelas
indUstrias farmacéuticas brasileiras e a transicao para a producao exclusiva de
insulina analoga, sirvo-me do presente para encaminhar as informacdes prestadas
pelas areas técnicas da Secretaria de Atencdao Primaria a Salude por meio da Nota
Técnica 32/2025-CGCOC/DEPPROS/SAPS/MS (0048268098), validada pela
Secretaria através do Despacho SAPS/GAB/SAPS/MS (0048280588), e da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo EconOmico-Industrial da
Saude, com o teor das manifestacdes técnicas compiladas (0048034193), validadas

pela Secretaria através de
Despacho SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS (0048033467).
2. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as

informacodes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao para
eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.



Atenciosamente,

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Rocha Santos Padilha,
Ministro de Estado da Saude, em 09/06/2025, as 18:43, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Primaria a Saude
Departamento de Prevencao e Promocao da Saude
Coordenacdo-Geral de Prevencao as Condicoes Cronicas na Atencao Primaria a Saude

NOTA TECNICA N2 32/2025-CGCOC/DEPPROS/SAPS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento de Informacao n2 870/2025 (0048203690), de autoria do
Deputado Federal Messias Donato (REPUBLICANOS/ES), por meio do qual requisita
ao Senhor Ministro de Estado da Saude, Alexandre Rocha Santos Padilha,
informacdes acerca da descontinuacao da producao de insulina humana pelas
indUstrias farmacéuticas brasileiras e a transicao para a producao exclusiva de
insulina analoga.

2. SUMARIO EXECUTIVO

2.1. A referida RIC n. 870/2025 (0046739530) solicita que sejam respondidos
0s seguintes questionamentos:

"l. O Ministério da Saude foi formalmente comunicado pelas inddstrias
farmacéuticas brasileiras sobre a decisdo de descontinuar a producdo de
insulina humana? Se sim, quais empresas informaram tal decisdo e qual o
prazo estabelecido para a descontinuacao total da producao?

2. O Ministério da Salde possui dados sobre a capacidade produtiva da
indUstria farmacéutica nacional em relacdo a insulina andloga? Existe previsao
de que a producdo seja suficiente para atender & demanda do Sistema Unico
de Saude (SUS)?

3. Quais medidas o Ministério da Salde estd adotando para garantir a
transicao segura dos pacientes que utilizam insulina humana para a insulina
anéaloga? Existe um plano de migracao estruturado?

4, O SUS estd implementando algum programa de busca ativa dos pacientes
que utilizam insulina humana, a fim de garantir que sejam reavaliados e, se
necessario, recebam nova prescricao, evitando a descontinuidade de seus
tratamentos?

5. H4 previsdao de campanhas de informacao e orientacao para profissionais
de salde e pacientes sobre a mudanca no fornecimento de insulina?"

3. ANALISE

3.1. Destaca-se que embora o documento consolidado (0048034193) sugira
o encaminhamento a Secretaria de Atencdo Priméaria a Saude (SAPS/MS) para
manifestacao acerca do Item 4, esta Coordenacao-Geral de Prevencao as Condicoes
Cronicas na Atencao Primaria a Saude (CGCOC/DEPPROS/SAPS/MS) entende gque
também cabe manifestacao quanto ao Item 5, sendo o que segue:

ITEM "4. O SUS ESTA IMPLEMENTANDO ALGUM PROGRAMA DE
BUSCA ATIVA DOS PACIENTES QUE UTILIZAM INSULINA HUMANA, A FIM DE
GARANTIR QUE SEJAM REAVALIADOS E, SE NECESSARIO, RECEBAM NOVA
PRESCRICAO, EVITANDO A DESCONTINUIDADE DE SEUS TRATAMENTOS?"

No ambito da Atencao Primaria a Saude (APS), a busca ativa de pessoas
com doencas e agravos de importancia local é atribuicio comum a todos os


https://0048034193/

membros das equipes que atuam no territério, de acordo com as normativas que
estabelecem as diretrizes para este nivel de atencao. Portanto, faz parte da pratica
profissional dos componentes das equipes da APS realizar a busca e o
acompanhamento dos usudrios com diagndstico de diabetes e que utilizam a
insulina, no sentido de garantir a continuidade do cuidado integral a essas pessoas,
o que inclui o tratamento. Salienta-se que o Ministério da Saude publicou os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas tanto de Diabetes Melito Tipo 1 quanto
de Tipo 2, que estabelecem critérios de diagndstico e tratamento, bem como a Linha
de Cuidado do adulto com Diabetes tipo 2, que apresenta as padronizacdes técnicas
para a oferta das acbes em saude no SUS, para a populacdo gue possui esse
diagnéstico e faz uso da medicacao referida.

Esses materiais reforcam a importancia dos profissionais da APS nas
acdes de orientacdao e educacao das pessoas com Diabetes a suas familias, sendo
estas fundamentais para um bom controle dos indices glicémicos e para que sejam
evitadas complicacbes decorrentes da doenca. A identificacao da doenca em seu
estdgio inicial e o encaminhamento 4agil e adequado para o atendimento
especializado dao a APS um cardter essencial para um melhor prognéstico e
resultados terapéuticos.

ITEM "5. HA PREVISAO DE CAMPANHAS DE INFORMACAO E
ORIENTACAO PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE E PACIENTES SOBRE A
MUDANCA NO FORNECIMENTO DE INSULINA?"

A Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS/MS) tem atuado
conjuntamente com o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SECTICS/MS) para promover a disseminacao das orientacoes
constantes na Nota Técnica publicada pela DAF/SECTICS/MS e a qualificacao do
trabalho dos profissionais de saude e da atencao aos usuarios. Nesse sentido, esta
Coordencao-Geral informa que participou de webinarios para capacitacdao, como o
ocorrido em fevereiro deste ano acerca das "Orientacdes sobre o uso das canetas
aplicadoras de insulina na APS", em parceria entre a Coordenacao-Geral de
Assisténcia Farmacéutica Basica (CGAFB/DAF/SECTICS/MS) e a
CGCOC/DEPPROS/SAPS, bem como da elaboracao de materiais educativos voltados
para os usuarios, profissionais e gestores do SUS, contendo orientacdes quanto ao
armazenamento, transporte e manuseio das canetas, assim como critérios para
reposicao.

4. CONCLUSAO

4.1. Ante o exposto, a Coordenacdo-Geral de Prevencao as Condicdes
Cronicas na Atencao Primaria a Saude (CGCOC/DEPPROS/SAPS) reforca que vem
designando esforcos para atencao e cuidado integrais as pessoas com Diabetes
Mellitus no Sistema Unico de Saude (SUS).

4.2. Restitui-se a COGAD/SAPS para providéncias cabiveis.
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Documento assinado eletronicamente por Angela Fernandes Leal da Silva,
Diretor(a) do Departamento de Prevencdao e Promocao da Saude, em
05/06/2025, as 15:34, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Aline Lima Xavier, Coordenador(a)-
Geral de Prevencao as Condicoes Cronicas na Atencao Primaria a Saude,
em 05/06/2025, as 16:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
§ 39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da

Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Primaria a Saude
Gabinete

DESPACHO

SAPS/GAB/SAPS/MS
Brasilia, 05 de junho de 2025.

Assunto: Requerimento de Informacao n2 870/2025

Trata-se do Despacho ASPAR/MS (0041914998), que
encaminha o Requerimento de Informacao n2 870/2025 (0048203690), de
autoria do(a) Deputado(a) Federal Messias Donato (REPUBLICANOS/ES), por meio do
qual requisita ao Senhor Ministro de Estado da Saude, Alexandre Rocha Santos
Padilha, informacdes acerca da descontinuacao da producao de insulina humana
pelas industrias farmacéuticas brasileiras e a transicao para a producao exclusiva de
insulina analoga, para que se manifestem no ambito de suas respectivas
competéncias, Considerando a manifestacao constante da pagina 18 do documento
consolidado (0048034193).

Restitua-se a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/GM/MS, para conhecimento e providéncias necessarias
acerca das Informacdes prestadas, com minha anuéncia, a Nota Técnica 32/2025
(0048268098) da Coordenacao-Geral de Prevencao as Condicdes Crbnicas na
Atencdo Primaria a Saude do Departamento de Prevencdo e Promocao da
Saude, desta Secretaria, para apreciacdo e devidas providéncias.

ILANO ALMEIDA BARRETO E SILVA
Secretdrio de Atencao Priméria a Saude substituto

Documento assinado eletronicamente por llano Almeida Barreto e Silva,
Secretdrio(a) de Atencao Primadria a Saude substituto(a), em 05/06/2025, as
18:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, 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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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovacao para o SUS
Coordenacao-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica

NOTA TECNICA N2 200/2025-CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento de Informacao (RIC) n°® 870-2025, que solicita informacdes
a respeito da descontinuacdao da producao de insulina humana pelas indUstrias
farmacéuticas brasileiras e a transicao para a producao exclusiva de insulina
analoga.

2. SUMARIO EXECUTIVO

2.1. Em atencao ao Despacho 0047669801 que encaminhou a esta
Coordenacao de Base Quimica e Biotecnologia (CGQBIO) o Oficio 12Sec/RI/E/n®
113 (0047653317) que contempla o Anexo RIC 870-2025 (0046739530), de autoria
do Deputado Messias Donato, solicitando informacgdes ao Sr Ministro de Estado da
Saude acerca da descontinuacao da producao de insulina humana pelas indUstrias
farmacéuticas brasileiras e a transicao para a producao exclusiva de insulina
analoga, que incluem os questionamentos:

1. O Ministério da Saude foi formalmente comunicado pelas industrias
farmacéuticas brasileiras sobre a decisdo de descontinuar a producdo de
insulina humana? Se sim, quais empresas informaram tal decisdao e qual o
prazo estabelecido para a descontinuacao total da producao?

2. O Ministério da Salde possui dados sobre a capacidade produtiva da
indUstria farmacéutica nacional em relacdo a insulina andloga? Existe previsao
de que a producao seja suficiente para atender a demanda do Sistema Unico
de Saude (SUS)?

3. Quais medidas o Ministério da Salde estd adotando para garantir a
transicao segura dos pacientes que utilizam insulina humana para a
insulina analoga? Existe um plano de migracdo estruturado?

4. O SUS estd implementando algum programa de busca ativa dos pacientes
que utilizam insulina humana, a fim de garantir que sejam reavaliados e, se
necessario, recebam nova prescricao, evitando a descontinuidade de seus
tratamentos?

5. H4 previsdao de campanhas de informacao e orientacao para profissionais
de salde e pacientes sobre a mudanca no fornecimento de insulina?

3. ANALISE

3.1. Preliminarmente, cabe ressaltar que, de acordo com o art. 33 do Decreto
n2 11.798 de 2023, compete ao Departamento do Complexo Econémico-Industrial da
Saude e de Inovacao para o SUS, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e
do Complexo Econbmico-Industrial da Saude, do Ministério da Saude
(DECEIIS/SECTICS/MS):

| - estabelecer métodos e mecanismos para a analise da viabilidade de custo-
efetividade de empreendimentos publicos no Complexo Econémico-Industrial



da Saude;

Il - subsidiar a Secretaria na formulacao, na implementacao e na avaliacao de
politicas relativas a inovacao, ao desenvolvimento e a producdo de insumos e
tecnologias em saude, no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
e para a consolidacao da Politica Nacional de Promocao da Saude;

Il - propor programas e acdes, no ambito do Ministério da Saude, que
permitam a definicao de estratégia nacional de fomento, desenvolvimento,
inovacao e producdo de insumos e tecnologias em saude;

IV - definir, em articulacdo com os 6rgdaos governamentais competentes,
estratégias de atuacao do Ministério da Saude nas areas da biosseguranca, da
biotecnologia, do patrim6nio genético e da propriedade intelectual;

V - formular e coordenar as acbes de fomento a producao nacional, publica e
privada, de medicamentos, vacinas, hemoderivados e outros insumos
industriais;

VI - propor acordos e convénios com entidades e érgdos da administragdo
publica, direta e indireta, do terceiro setor e do setor privado para a
implementacdo das diretrizes e a consolidacao da Politica Nacional de
Promocao da Salde, quanto ao Complexo Econdémico-Industrial da Saude;

VIl - definir diretrizes e estratégias para o desenvolvimento tecnolégico,
inovacao e producao de insumos e tecnologias em salde no ambito do
Complexo Econ6mico-Industrial da Saude;

VIl - contribuir com acordos internacionais nos temas relacionados ao
Complexo Econ6mico-Industrial da Saude; e

IX - promover e articular, intersetorialmente, as politicas nacionais de saude
para o desenvolvimento tecnolégico, transferéncias de tecnologia, producao e
inovacao em saude, no ambito do Complexo Econémico-Industrial da Saude.

3.2. Assim, este Departamento tem como objetivo central articular acodes
estratégicas, a fim de promover, fomentar e subsidiar o fortalecimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude - CEIS, em conformidade com a implementacao da
Politica Nacional de Saude. Dentre suas atribuicdes, destaca-se a formulacdo e
coordenacao de acbOes para definicao de estratégia nacional de fomento,
desenvolvimento e inovacao para os insumos industriais na area da saude, bem
como fomento a producao nacional de medicamentos, vacinas, hemoderivados e
outros insumos industriais, temas afetos a esta Coordenacao-Geral de Base Quimica
e Biotecnoldgica - CGQBIO.

3.3. Dessa forma, apresenta-se resposta ao questionamento 2 do referido
Requerimento de Informacao, atinente as competéncias deste Departamento:

2. O Ministério da Saude possui dados sobre a capacidade
produtiva da industria farmacéutica nacional em relacao a insulina
analoga? Existe previsao de que a producao seja suficiente para atender a
demanda do Sistema Unico de Saude (SUS)?

A Pasta tem como estratégia fortalecer o Complexo Econdmico-Industrial
da Saude - CEIS, tendo em vista que nao ha resposta Unica para crises sistémicas, e
acoes estruturantes demandam convergéncia e articulagcao, a fim de enfrentar os
desafios atuais e assegurar o acesso universal, equanime e integral a saude. Sendo
assim, o Programa de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) foi instituido
pelo Ministério da Saude (MS) com o objetivo de ampliar o acesso a medicamentos e
produtos para salde considerados estratégicos para o Sistema Unico de Salde
(SUS), além de fortalecer o Complexo Econdmico-Industrial do Pais. As parcerias sao
realizadas entre instituicbes publicas e empresas privadas, buscando promover a
producao nacional. Também esta incluido no escopo das PDP o desenvolvimento de
novas tecnologias, conforme disposto no Anexo CX da Portaria de Consolidacao
GM/MS n@ 5, de 28 de setembro de 2017.



3.4. A Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Salde, estabelecida
por meio da Portaria GM/MS n2 2.261, de 8 de dezembro de 2023, elenca as
demandas prioritdarias do SUS e e norteia a Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Econdémico-Industrial da Salde, nos termos do
paragrafo Unico do art. 22 do Decreto n? 11.715, de 2023 e orienta os Programas
estruturantes dessa Estratégia. Assim, as solucdes produtivas e tecnoldgicas, gue
compreendem as plataformas produtivas e tecnoldgicas e os produtos para atender
a politicas publicas, agcdes, medidas, mecanismos, iniciativas e programas nacionais
de promocdao, prevencao, diagndstico, tratamento e reabilitagcao da saude, visando
superar os desafios de em saulde, foram apresentadas na forma dos blocos de
Preparacdo do Sistema de Salde para Emergéncias Sanitdrias (Bloco 1) e de
Doencas e Agravos Criticos para o SUS (Bloco Il), no qual contempla - Medicamentos
e Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) utilizados pelo SUS que apresentem
dependéncia externa de insumos criticos da cadeia produtiva, onde encontram-se
inseridas as insulinas e seus analogos.

3.5. Ante ao exposto, informa-se que atualmente existem 2 (duas) parcerias
estabelecidas no ambito do Programa PDP voltadas a producao de insulina no pais,
por meio de transferéncias de tecnologia:

e PDP Insulina Humana Recombinante NPH e Regular, estabelecida
entre o Ministério da Saude e a Fundacao Ezequiel Dias - Funed por
meio do Termo de Compromisso n?2 02/2017. Parceiros privados
Bioma S.A e Wockhardt Limited; e

e PDP Insulina Glargina, estabelecida entre o Ministério da Saude e o
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos/Fiocruz
por meio do Termo de Compromiso n? 01/2025. Parceiros privados
Bioma S.A e Gan Lee.

3.6. Portanto, estdo sendo promovidas acdes e programas voltados a
construcao de arranjos produtivos locais que busquem impulsionar a producao
nacional de insulina para atendimento as demandas do SUS.

4. CONCLUSAO

4.1. O Ministério da Saude tem promovido acdes e implementado programas
voltados a construcao de arranjos produtivos que busquem impulsionar a producao
nacional de bens e servicos em salde e o desenvolvimento tecnoldgico local, para
reduzir a dependéncia externa e a vulnerabilidade, assim como ampliar o acesso a
salde no SUS. Espera-se que as acdes em andamento no ambito do CEIS possam
contribuir para uma politica exitosa de sadde no pais, que garanta o acesso integral,
universal e gratuito para toda a populacao, a partir de um parque produtivo nacional
competitivo e de referéncia regional.

4.2. Sem mais, colocamo-nos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos
adicionais que se fagcam necessarios.

LILIAN PEREIRA SILVA
Consultora Técnica

De acordo,

MAIRA FERREIRA CARNEIRO
Coordenacao-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica
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Documento assinado eletronicamente por Lilian Pereira Silva, Consultor(a)
Técnico(a), em 21/05/2025, as 13:59, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020;
e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Maira Ferreira Carneiro,
Coordenador(a)-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica, em 21/05/2025, as
14:02, 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. 82, da Portaria n® 900 de 31
de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovacao para o SUS
Coordenacao-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica

DESPACHO

CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Brasilia, 16 de maio de 2025.

Ao Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Salude e de Inovacao para o
SUS (DECEIIS).

Referéncia Sei: 0046739530.
Proveniéncia: Deputado Federal Messias Donato.

Assunto: Requerimento de Informacao n2 870/2025, o qual requisita
informacoes acerca da descontinuacao da producao de insulina humana
pelas industrias farmacéuticas brasileiras e a transicao para a producao
exclusiva de insulina analoga.

Em atencdao ao Oficio (0047653317) e ao Anexo RIC 870-2025
(0046739530), encaminhado a esta CGQBIO por meio do Despacho 0047669801, de
09 de maio de 2025, informa-se que foi exarada a Nota Técnica n? 200/2025-
CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS (0047794498) a qual encaminha-se para
conhecimento e providéncias pertinentes.

MAIRA FERREIRA CARNEIRO
Coordenadora-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica

Documento assinado eletronicamente por Maira Ferreira Carneiro,
Coordenador(a)-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica, em 21/05/2025, as
14:02, 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. 829, da Portaria n® 900 de 31
de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovacao para o SUS

DESPACHO

DECEIIS/SECTICS/MS
Brasilia, 22 de maio de 2025.

URGENTE

A Coordenacdo de Gestdo Técnica e Administrativa
(COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS)

Referéncia Sei: 0046739530, 0047794498 e 0047832229.
Proveniéncia: Deputado Federal Messias Donato.

Assunto: Requerimento de Informacao n2 870/2025, o qual requisita
informacoes acerca da descontinuacao da producao de insulina humana
pelas industrias farmacéuticas brasileiras e a transicao para a producao
exclusiva de insulina analoga.

Encaminha-se a Coordenacao de Gestdao Técnica e Administrativa
(COGAD/SECTICS), Nota Técnica n2 200/2025-CGQBIO/DECEIS/SECTICS/MS
(0047794498), Despacho CGQBIO (0047832229), para conhecimento e demais
providéncias, em resposta ao Despacho COGAD/SECTICS (0047669801).

MARCELO DE MATOS RAMOS.
Diretor do Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Saude e de Inovacao
para o SUS - Substituto

Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Matos Ramos, Diretor(a)
do Departamento do Complexo Economico-Industrial da Saude e da
Inovacao para o SUS substituto(a), em 22/05/2025, as 17:52, conforme hordrio
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, 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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% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
Lo verificador 0047957859 e o cédigo CRC 68387CBC.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

NOTA TECNICA N2 46/2025-DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se do Requerimento de Informacao - RIC n. 870/2025
(0046739530), do Deputado Messias Donato, que solicita informacdes acerca da
descontinuacao da producao de insulina humana pelas industrias farmacéuticas
brasileiras e a transicao para a producao exclusiva de insulina analoga.

2. RELATORIO

2.1. Por meio do RIC n. 870/2025 (0046739530), é solicitado que sejam
respondidos o0s seguintes questionamentos:

"l. O Ministério da Saude foi formalmente comunicado pelas industrias
farmacéuticas brasileiras sobre a decisdo de descontinuar a producdo de
insulina humana? Se sim, quais empresas informaram tal decisdao e qual o
prazo estabelecido para a descontinuacao total da producao?

2. O Ministério da Salde possui dados sobre a capacidade produtiva da
indUstria farmacéutica nacional em relacdo a insulina andloga? Existe previsao
de que a producdo seja suficiente para atender & demanda do Sistema Unico
de Saude (SUS)?

3. Quais medidas o Ministério da Salde esta adotando para garantir a
transicao segura dos pacientes que utilizam insulina humana para a insulina
analoga? Existe um plano de migracao estruturado?

4, O SUS estd implementando algum programa de busca ativa dos pacientes
que utilizam insulina humana, a fim de garantir que sejam reavaliados e, se
necessario, recebam nova prescricao, evitando a descontinuidade de seus
tratamentos?

5. H4 previsdao de campanhas de informacao e orientacao para profissionais
de salde e pacientes sobre a mudanca no fornecimento de insulina?"

2.2. E o relatério. Passa-se a manifestacdo.
3. DA DELIMITACAO DE COMPETENCIA
3.1. Em se tratando da assisténcia farmacéutica, o acesso ambulatorial aos

medicamentos e insumos da-se com base nas relagdes instituidas pelo gestor
federal do SUS, observadas as competéncias dos entes, cuja responsabilidade pelo
financiamento e aquisicao é pactuada na Comissao Intergestores Tripartite - CIT. A
CIT é constituida, no ambito federal, paritariamente, por representantes do
Ministério da Saude - MS, do Conselho Nacional de Secretarios de Saude - Conass e
do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - Conasems, os dois
ultimos, reconhecidos como entidades representativas dos entes estaduais e

municipais, respectivamente, para tratar de matérias referentes & saddelll. Na
esfera estadual, as deliberacdes dao-se na Comissao Intergestores Bipartite - CIB,
sendo os entes municipais representados pelos Conselhos de Secretarias Municipais
de Salde - Cosems, desde que estes sejam vinculados institucionalmente ao



Conasemsl2],

3.2. No ambito do SUS, a assisténcia farmacéutica estd organizada em trés
componentes. Cada um deles possui caracteristicas, forma de organizacao,
financiamento e elenco de medicamentos diferenciados entre si, bem como critérios
distintos para o acesso e disponibilizacao dos medicamentos e insumos.

3.3. Sao os componentes da assisténcia farmacéutica:
a) Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica - Cbaf;
b) Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - Ceaf; e
c) Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica - Cesaf.

3.4. O Cbaf é constituido por medicamentos voltados aos principais
problemas e condicdes de salde da populacao brasileira na Atencdo Priméria a
Saude, cuja oferta ao SUS ocorre de forma centralizada (financiamento e aquisicao
pelo MS) e descentralizada (financiamento pelo MS, e aquisicao pelos estados,
Distrito Federal e municipios, conforme pactuacao em CIB). Do rol de medicamentos
do Cbaf, apenas as insulinas humanas NPH e regular e 0s medicamentos
contraceptivos e insumos do Programa Saude da Mulher compreendem os
medicamentos adquiridos de forma centralizada, o quantitativo desses
medicamentos sao estabelecidos conforme os parametros técnicos definidos pelo MS
e a programacao anual e as atualizacdes de demandas encaminhadas ao MS pelas
Secretarias Estaduais de Saude - SES, tendo como base de calculo as necessidades
dos municipios.

3.5. Ao Ministério cabe a distribuicao das insulinas humanas NPH e regular
até os almoxarifados e centrais de abastecimento farmacéutico dos estados e do
Distrito Federal, e a estes a distribuicdo até os municipios. No que tange a
distribuicao dos medicamentos contraceptivos e insumos do Programa Saude da
Mulher, o Ministério a realiza da seguinte forma: a) entrega direta ao Distrito
Federal, aos municipios das capitais dos estados e aos municipios com populacao
superior a 500.000 (quinhentos mil) habitantes; e, b) nas demais hipdteses, entrega
as Secretarias Estaduais de Saude para elas distribuam aos demais municipios.

3.6. Confira-se o disposto no Anexo XXVIIII da Portaria de Consolidacao - PRC
GM/MS n¢ 2/2017:

Art. 35 Cabe ao Ministério da Saude o financiamento e a aquisicao da insulina
humana NPH 100 Ul/ml, insulina humana regular 100 Ul/ml, insulina analoga
de acdo rapida e insulina andloga de acdo prolongada, além da sua
distribuicao até os almoxarifados e Centrais de Abastecimento Farmacéutico
Estaduais e do Distrito Federal. (Redacao dada pela PRT GM/MS n° 6.685 de
02.04.2025)

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

(Redacao dada pela PRT GM/MS n° 6.685 de 02.04.2025)

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

§ 32 Para fins do disposto no § 22, a Secretaria Municipal de Salde interessada
deverd comunicar a opcao a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e
Complexo da Saude - SECTICS/MS, mediante oficio, acompanhado da
deliberacao e aprovacao no ambito da respectiva Comissdo Intergestores

Bipartite (CIB). (Redacao dada pela PRT GM/MS n°® 532 de 27.01.2023)

Art. 36. Cabe ao Ministério da Saude o financiamento e a aquisicao dos
medicamentos contraceptivos e insumos do Programa Saude da Mulher,
constantes do Anexo | e IV da RENAME vigente, sendo a sua distribuicao
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realizada nos seguintes termos: (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 62)

I - entrega direta ao Distrito Federal, aos Municipios das capitais dos Estados e
aos Municipios com populacao superior a 500.000 (quinhentos mil) habitantes;
e (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 62, I)

Il - nas hipéteses que nao 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, Il)

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 acdo rapida e insulina andloga de acdo prolongada de que
tratam os arts. 35 e 36 do Anexo XXVIII serao estabelecidos conforme os
parametros técnicos definidos pelo Ministério da Saude e a programacao anual
e as atualizagdes de demandas encaminhadas ao Ministério da Saude pelas
Secretarias Estaduais de Salde com base de cdlculo nas necessidades dos

Municipios. (Redacao dada pela PRT GM/MS n° 6.685 de 02.04.2025)

Paragrafo Unico. A populacdo elegivel para o recebimento das insulinas
andlogas de acao rapida e de acéo prolongada nesse Componente se dara por
meio de Notas Técnicas do Ministério da Saude, atualizadas periodicamente,
conforme necessidade do SUS. (Redacao dada pela PRT GM/MS n° 6.685 de
02.04.2025)

3.6.1. Os demais medicamentos e insumos que compdem o elenco sao
adquiridos de forma descentralizada, a despeito da responsabilidade pelo
financiamento ser da Unidao, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios,
conforme dispde o art. 537 da PRC GM/MS n¢ 6/2017:

Art. 537. O financiamento do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica é de responsabilidade da Unido, dos estados, do Distrito Federal
e dos municipios, com aplicacdo, no minimo, dos seguintes valores de seus
orcamentos proéprios: (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 32)

I - Unido: os valores a serem repassados para financiar a aquisicao dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente no SUS serao definidos com
base no Indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM), conforme
classificacdo dos municipios nos seguintes grupos: (Redacdo dada pela PRT
GM/MS n? 3.193 de 09.12.2019)

a) IDHM muito baixo: R$ 8,05 (oito reais e cinco centavos) por habitante/ano;
(Redacao dada pela PRT GM/MS n° 5.632 de 25.10.2024)

b) IDHM baixo: R$ 7,80 (sete reais e oitenta centavos) por habitante/ano;
(Redacao dada pela PRT GM/MS n° 5.632 de 25.10.2024)

c) IDHM médio: R$ 7,55 (sete reais e cinquenta e cinco centavos) por
habitante/ano; (Redacao dada pela PRT GM/MS n° 5.632 de 25.10.2024)

d) IDHM alto: R$ 7,30 (sete reais e trinta centavos) por habitante/ano; e
(Redacao dada pela PRT GM/MS n° 5.632 de 25.10.2024)

e) IDHM muito alto: R$ 7,20 (sete reais e vinte centavos) por habitante/ano.

(Redacao dada pela PRT GM/MS n° 5.632 de 25.10.2024)

Il - estados: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano,
para financiar a aquisicao dos medicamentos e insumos constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente no SUS, incluindo os insumos para os
usuarios insulinodependentes estabelecidos na Secao | do Capitulo X do Titulo
V da Portaria de Consolidacdo n2 5, constantes no Anexo IV da RENAME
vigente no SUS; e (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 39, II)

Il - municipios: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano,
para financiar a aquisicao dos medicamentos e insumos constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente no SUS, incluindo os insumos para os
usuarios insulinodependentes estabelecidos na Secao | do Capitulo X do Titulo
V da Portaria de Consolidacao n? 5, constantes no Anexo IV da RENAME
vigente no SUS. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 39, Ill)

& 12 O Distrito Federal aplicara, no minimo, o somatério dos valores definidos
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nos incisos Il e lll do "caput" para financiar a aquisicao dos medicamentos e
insumos constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente no SUS incluindo os
insumos para os usuarios insulinodependentes estabelecidos na Secado | do
Capitulo X do Titulo V da Portaria de Consolidacdo n? 5, constantes no Anexo
IV da RENAME vigente no SUS. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 32, § 19)

& 22 Para fins de alocacao dos recursos federais, estaduais e municipais,
utilizar-se-4 como parametro a populacao estimada nos referidos entes
federativos pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE no Censo
Populacional do ano de 2022 ou populacao mais recente estimada pelo IBGE,
enviada ao Tribunal de Contas da Uniao. (Redacao dada pela PRT GM/MS n°
5.632 de 25.10.2024)

(...)

§ 42 Para os Municipios que teriam diminuicdo na alocacdo dos recursos, nos
termos da populacdo estimada de que trata o § 22, o repasse federal do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico
de Saude serd mantido de acordo com os valores preconizados no ano

anterior. (Redacao dada pela PRT GM/MS n° 5.632 de 25.10.2024)

§ 52 Os recursos financeiros oriundos do orcamento do Ministério da Saulde
para financiar a aquisicdo de medicamentos do Componente Bdsico da
Assisténcia Farmacéutica serao transferidos a cada um dos entes federativos
beneficidrios em parcelas mensais correspondentes a 1/12 (um doze avos) do
valor total anual a eles devido. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 32, § 59)

§ 62 Os valores definidos nos termos dos incisos Il e Ill do caput serao
majorados proporcionalmente ao aumento da partida federal para, pelo
menos, R$ 3,01 (trés reais e um centavo), a partir de 2025, e poderdo ser
acrescidos, a qualquer tempo, conforme pactuacao nas respectivas CIB acerca
do valor a ser majorado e, da periodicidade do repasse dos estados aos

municipios. (Redacdo dada pela PRT GM/MS n°® 5.632 de 25.10.2024)

§ 72 Os valores definidos nos termos do § 12 podem ser majorados pelo
Distrito Federal para aplicacao em seus limites territoriais. (Origem: PRT
MS/GM 1555/2013, Art. 39, § 79)

3.6.2. Nos valores que cabem aos entes subnacionais, estao incluidos os
insumos para 0s usuarios insulinodependentes. Os arts. 712 ao 714 da PRC GM/MS
n% 5/2017 estabelecem o elenco de medicamentos e insumos para monitoramento
da glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, bem como os critérios de
distribuicao e prescricao desses itens. Vejamos:

Art. 712. Fica definido o elenco de medicamentos e insumos que devem ser
disponibilizados na rede do Sistema Unico de Salde, destinados ao
monitoramento da glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, nos
termos da Lei Federal n? 11.347, de 2006. (Origem: PRT MS/GM 2583/2007,
Art. 19)

I - MEDICAMENTOS: (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 19, 1)

a) glibenclamida 5 mg comprimido; (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 19, I,
a)

b ) cloridrato de metformina 500 mg e 850 mg comprimido; (Origem: PRT
MS/GM 2583/2007, Art. 19,1, b)

¢) glicazida 80 mg comprimido; (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 19, 1, ¢)

d) insulina humana NPH - suspensao injetavel 100 Ul/mL; e (Origem: PRT
MS/GM 2583/2007, Art. 19, |, d)

e ) insulina humana regular - suspensdo injetavel 100 Ul/mL. (Origem: PRT
MS/GM 2583/2007, Art. 19, |, e)

Il - INSUMOS: (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 12, 11)

a) seringas com agulha acoplada para aplicacdao de insulina; (Origem: PRT
MS/GM 2583/2007, Art. 19, 1l, a)

b ) tiras reagentes de medida de glicemia capilar; e (Origem: PRT MS/GM
2583/2007, Art. 12, 11, b)
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c) lancetas para puncao digital. (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 19, 11, ¢)

Art. 713. Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios
do SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartao SUS e/ou no Programa de Hipertensao e Diabetes
(Hiperdia). (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 2°)

§ 12 As tiras reagentes de medida de glicemia capilar serdao fornecidas
mediante a disponibilidade de aparelhos medidores (glicosimetros). (Origem:
PRT MS/GM 2583/2007, Art. 29, § 19)

§ 22 A prescricdo para o automonitoramento serd feita a critério da Equipe de
Saude responsavel pelo acompanhamento do usudario portador de diabetes
mellitus, observadas as normas estabelecidas no Anexo LXXXVIlI . (Origem:
PRT MS/GM 2583/2007, Art. 22, § 29)

§ 32 O fornecimento de seringas e agulhas para administracao de insulina
deve seguir o protocolo estabelecido para o manejo e tratamento do diabetes
mellitus contido no n2 16 da série "Cadernos da Atencao Bésica - Ministério da
Saude, disponivel em versbes impressa e eletrOnica no endereco
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php.  (Origem: PRT MS/GM
2583/2007, Art. 29, § 39)

Art. 714. Os usuarios portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes
devem estar inscritos nos Programas de Educacdo para Diabéticos,
promovidos pelas unidades de salde do SUS, executados conforme descrito:
(Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 39)

I - a participacao de portadores de diabetes mellitus pressupde vinculo com a
unidade de saude do SUS responsavel pela oferta do Programa de Educacao,
que deve estar inserido no processo terapéutico individual e coletivo, incluindo
acompanhamento clinico e seguimento terapéutico, formalizados por meio dos
devidos registros em prontuario; (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 32, 1)

Il - as acdes programaticas abordardao componentes do cuidado clinico,
incluindo a promocdo da saude, o gerenciamento do cuidado e as atualizacdes
técnicas relativas a diabetes mellitus; (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 39,
)

Il - as acbes devem ter como objetivos o desenvolvimento da autonomia para
o autocuidado, a construcao de habilidades e o desenvolvimento de atitudes
que conduzam a continua melhoria do controle sobre a doenca, objetivando o
progressivo aumento da qualidade de vida e a reducao das complicacbes do
diabetes mellitus. (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 39, 1lI)

3.7. Ademais, as Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos municipios
podem utilizar até 15% dos recursos para adequacao de espacos fisicos das
farmacias do SUS, aquisicao de equipamentos e mobiliario, e atividades de
educacao continuada. No entanto, é vedada a utilizacao de recursos federais para
essa finalidade. Outras aplicacdes desses recursos requerem aprovacao e pactuacao
nas CIBs ou no Colegiado de Gestao da Secretaria Estadual de Salude do Distrito

Federal. In verbis:

Art. 538. As Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos municipios
poderdo, anualmente, utilizar um percentual de até 15% (quinze por cento) da
soma dos valores dos recursos financeiros, definidos nos termos dos incisos I,
lll e § 12 do art. 537, para atividades destinadas a adequacao de espaco fisico
das farmacias do SUS no Distrito Federal e nos municipios, a aquisicao de
equipamentos e mobilidrio destinados ao suporte das acdes de Assisténcia
Farmacéutica e a realizacdo de atividades vinculadas a educacdo continuada
voltada a qualificacdo dos recursos humanos da Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Basica a Salde, obedecida a Lei n? 4,320, de 17 de marco de 1964, e
as leis orcamentarias vigentes, sendo vedada a utilizacdo dos recursos
federais para esta finalidade. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 49)

§ 12 A aplicacao dos recursos financeiros de que trata o "caput" em outras
atividades da Assisténcia Farmacéutica na Atencao Bésica a Salde, diversas
das previstas nas normas de financiamento e de execucao do Componente



3.7.1.

Basico da Assisténcia Farmacéutica, fica condicionada a aprovacdo e
pactuacao nas respectivas CIB ou no Colegiado de Gestao da Secretaria
Estadual de Saude do Distrito Federal (CGSES/DF). (Origem: PRT MS/GM
1555/2013, Art. 42, § 19)

§ 22 As secretarias estaduais de salde poderdo participar dos processos de
aquisicao de equipamentos e mobilidrio destinados ao suporte das acdes de
Assisténcia Farmacéutica e a realizacdo de atividades vinculadas a educacao
continuada voltada a qualificacao dos recursos humanos na Atencao Baésica a
Saude de que trata o § 12, conforme pactuacao nas respectivas CIB, nos
termos da legislacao vigente. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 49, § 29)

A execucao das acdes e servicos de salde no ambito do Cbaf é

descentralizada, sendo responsabilidade executiva dos estados, do Distrito Federal e
dos municipios a programacao, aquisicao e dispensacao, nos seguintes termos dos

arts. 38 ao 41 da PRC GM/MS n. 2/2017:

3.7.2.

Art. 38. A execucao das acdes e servicos de saude no ambito do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica ¢é descentralizada, sendo de
responsabilidade dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. (Origem:
PRT MS/GM 1555/2013, Art. 89)

Art. 39. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsdveis pela
selecao, programacao, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e
prazos de validade, distribuicdao e dispensacao dos medicamentos e insumos
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos |
e IV da RENAME vigente, conforme pactuagao nas respectivas CIB, incluindo-
se: (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 99)

I - plantas medicinais, drogas vegetais e derivados vegetais para manipulacao
das preparacdes dos fitoterapicos da RENAME em Farmacias Vivas e farmacias
de manipulacao do SUS; (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 99, 1)

| - matrizes homeopaticas e tinturas-maes conforme Farmacopeia
Homeopatica Brasileira, 32 edicao, para as preparacdes homeopéticas em
farmacias de manipulacdo do SUS; e (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 99,
)

Il - a aquisicao dos medicamentos sulfato ferroso e acido félico do Programa
Nacional de Suplementacao de Ferro. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 99,
1)

Art. 40. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios disponibilizardo, de
forma continua, os medicamentos do Componente Bdsico da Assisténcia
Farmacéutica indicados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para garantir as linhas de cuidado das doencas contempladas no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. (Origem: PRT MS/GM
1555/2013, Art. 10)

Art. 41. Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, as Secretarias de Saude dos Estados e dos
Municipios podem pactuar nas respectivas CIB a aquisicdo, de forma
centralizada, dos medicamentos e insumos pelo gestor estadual de salde, na
forma de Atas Estaduais de Registro de Precos ou por consércios de salde.
(Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 11)

§ 12 Na hipotese de utilizacdo de Atas Estaduais de Registro de Precos, o
edital elaborado para o processo licitatério dispord sobre a possibilidade de
sua utilizacao pelos Municipios. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 11, § 19)

8§ 22 Nos procedimentos de aquisicdo, as Secretarias de Salde sequirdo a
legislacao pertinente as licitagcbes publicas no sentido de obter a proposta
mais vantajosa para a Administracao Publica. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013,
Art. 11, § 29)

No ambito do Cbaf, também sao adotados procedimentos para a

execucao do processo de aquisicao de kits de medicamentos e insumos estratégicos
para a assisténcia farmacéutica as unidades da Federacao atingidas por



desastresl3l. O kit é composto por 32 medicamentos e 16 insumos

estratégicost?l para o atendimento de até 500 pessoas desabrigadas e desalojadas
por um periodo de trés meses, cujo envio ocorre apds solicitacao de apoio
encaminhada pela Secretaria Municipal de Saude - SMS interessada a respectiva
Secretaria Estadual de Saude - SES, devidamente instruida com relatério de
avaliacao dos danos e das necessidades identificadas em razao do desastre natural.
Havendo a impossibilidade de apoio integral por parte da SES, ela encaminha
solicitacao de apoio adicional a Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente -

SVSA, com as devidas justificativas.

3.7.3. Outrossim, o Programa Farmacia Popular do Brasil - PFPB, por meio de
parceria com farmacias da rede privada, complementa a disponibilizacdo de
medicamentos utilizados na Atencao Primaria a Saude. Dessa forma, além das
Unidades Basicas de Saude - UBSs ou farmacias municipais, o cidaddo pode obter

medicamentos nas farmécias credenciadas ao Programal2l.

3.7.4. Contemplando 12 indicacdées, o PFPB disponibiliza gratuitamente
contraceptivos, absorventes higiénicos e medicamentos para tratamento de
hipertensao arterial, diabetes mellitus, asma, osteoporose, dislipidemia, rinite,
doenca de Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus associada a doenca
cardiovascular e fralda geriatrica.

3.7.5. Os medicamentos adquiridos pelos estabelecimentos sao
comercializados livremente, independentemente de vinculacao ao Programa. O MS
nao intervém na gestao de disponibilidade dos itens nas farmacias credenciadas,
tampouco realiza a compra desses itens. Conforme disposto no artigo 62, § 22, do
Anexo LXXVII da Portaria GM/MS n? 5/2017, “os estabelecimentos credenciados tém
autonomia no controle de estoque e critérios na comercializacao dos medicamentos
dentro do seu estabelecimento". Dessa forma, as farmacias credenciadas ao PFPB
possuem autonomia para definir quais produtos manter em estoque, considerando a
demanda local, as negociacdes com seus fornecedores e a disponibilidade dos itens
no mercado privado.

3.8. O Ceaf é uma estratégia de acesso a medicamentos, no ambito do SUS,
para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas raras, e é caracterizado pela
busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) publicados pelo MS.

3.8.1. Os PCDTs "sao documentos que estabelecem critérios para o diagndstico
da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s
mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdao dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. Devem baseados em
evidéncia cientifica e considerar critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-
efetividade das tecnologias recomendadas" (fonte: https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/pcdt).

3.8.2. A oferta ao SUS de medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado
para as doencas contempladas no Ceaf estd organizada em trés grupos, com
caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao distintas:

| - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento
pelo MS, sendo dividido em:

a) Grupo 1lA: medicamentos com aquisicao centralizada pelo MS e
fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal,
sendo delas a responsabilidade pela programacao, armazenamento,
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distribuicao e dispensacao para tratamento das doencas
contempladas no ambito do Ceaf; e

b)Grupo 1B: medicamentos financiados pelo MS mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicao pelas Secretarias
de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a
responsabilidade pela programacao, armazenamento, distribuicao e
dispensacao para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Ceaf;

Il - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias
de Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicao, programacao, armazenamento, distribuicao e dispensacao
para tratamento das doencas contempladas no ambito do Ceaf; e

I - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias
de Saude do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo,
programacao, armazenamento, distribuicdo e dispensacao e que esta
estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o Cbaf.

3.8.3. O financiamento para aquisicdo dos medicamentos do Ceaf esta
diretamente relacionado ao grupo em que se encontram alocados. Os medicamentos
do Grupo 3 sao financiados conforme regras do Cbaf, ja mencionadas. Os
medicamentos pertencentes ao Grupo 2 sao financiados integralmente pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal. Os medicamentos pertencentes
ao Grupo 1 sao financiados pelo MS, sendo que, para o Grupo 1A, na forma de
aquisicao centralizada, e para o Grupo 1B, na forma de transferéncia de recursos
financeiros.

3.8.4. Os valores dos medicamentos pertencentes ao Grupo 1B sao calculados
conforme dispositivos a sequir:

Art. 541. Os valores dos medicamentos pertencentes ao Grupo 1B sao
calculados considerando o PMVG, conforme o disposto no art. 99 do Anexo
XXVIII da Portaria de Consolidacao n. 2, e terdo validade a partir da vigéncia
da Portaria n. 1554/GM/MS, de 30 de julho de 2013. (Origem: PRT MS/GM
1554/2013, Art. 67)

8§ 12 Para os medicamentos que nao estdo sujeitos ao Coeficiente de
Adequacado de Preco (CAP), o PMVG seréd considerado como o Preco de Fabrica
definido pela CMED. (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 67, § 19)

§ 22 Caso o valor praticado no mercado seja inferior ao estabelecido pelo
PMVG, o financiamento serd calculado com base na média ponderada dos
valores praticados, definidos pelos valores atualizados do Banco de Precos em
Saude ou por meio da solicitacdo de preco aos Estados e ao Distrito Federal.
(Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 67, § 29)

Art. 542. Os valores dos medicamentos constantes da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS
serao atualizados anualmente conforme definicbes de preco da CMED e precos
praticados pelos Estados e Distrito Federal. (Origem: PRT MS/GM 1554/2013,
Art. 68)

Paragrafo Unico. A periodicidade da revisdo dos valores poderd ser alterada
conforme interesse da Administracdo Publica, observanﬂo—se a pactuacao na
CIT. (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 68, Paragrafo Unico)

3.8.5. Em se tratando de transferéncia de recursos para financiamento do
Grupo 1B, o MS publica, trimestralmente, portaria com os valores a serem
transferidos mensalmente as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal.
Os recursos financeiros do MS aplicados no financiamento do Grupo 1B tém como
base a emissao e a aprovacao das Autorizacdes de Procedimento Ambulatorial -
APACs emitidas pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal,



vinculadas a efetiva dispensacao do medicamento e de acordo com os critérios
técnicos definidos nas regras aplicaveis ao Ceaf, dispostas na PRC n. 2/2017, Anexo
XXVIII.

3.9. O Cesaf destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos destinados
aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicdes de salde
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condicdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade.
A oferta ao SUS ocorre apenas de forma centralizada (financiamento e aquisicao
pelo MS), com distribuicao aos estados e ao Distrito Federal, cabendo a estes a
distribuicao aos seus municipios.

3.10. O elenco de medicamentos e insumos disponiveis de acordo com os
componentes da assisténcia farmacéutica consta da Relacdao Nacional de

Medicamentos Essenciais - Renamel®l a qual compreende a selecdo e a
padronizacao de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de
agravos no ambito do SUS.

3.11. Os estados, o Distrito Federal e os municipios podem adotar relacdes
especificas e complementares de medicamentosZl, em conson&ncia com a Rename,
de acordo com o perfil epidemiolégico do estadol®l e as necessidades decorrentes

do perfil nosolégico da populacdol®!, respeitadas as responsabilidades dos entes
pelo financiamento de medicamentos, de acordo com o pactuado nas Comissdes
Intergestores.

3.12. Com essa delimitacao, passa-se as informacodes requisitadas.

4. ITEM "1. O MINISTERIO DA SAUDE FOlI FORMALMENTE
COMUNICADO PELAS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS BRASILEIRAS SOBRE A
DECISAO DE DESCONTINUAR A PRODUCAO DE INSULINA HUMANA? SE SIM,
QUAIS EMPRESAS INFORMARAM TAL DECISAO E QUAL O PRAZO
ESTABELECIDO PARA A DESCONTINUACAO TOTAL DA PRODUCAO?"

4.1. O MS, em maio de 2024, foi comunicado da notificacao da empresa Novo
Nordisk quanto a descontinuacao temporaria de fabricacao dos frascos de insulinas
humanas NPH e regular, protocolada junto a Anvisa e também publicou um
comunicado, disponivel em seu site, informando que, a partir de julho/24, haveria
indisponibilidade no fornecimento das referidas insulinas no mercado privado. O
mesmo comunicado foi publicado as Secretarias Estaduais de Saude - SESs. Em
setembro de 2024, a Novo Nordisk anunciou formalmente ao Ministério da Saude
gue a partir de dezembro de 2026 ird descontinuar a producao e fornecimento das
insulinas humanas regular e NPH canetas (que responde por 70% da demanda de
insulinas humanas pelo SUS).

4.2. Em dezembro de 2024, foi recebido novo comunicado da Novo Nordisk
reforcando sobre a continuidade da reducao na disponibilidade das insulinas
humanas regular e NPH canetas e frascos, em 2025, no mercado privado brasileiro.
Em 15 e 16 de abril de 2025, em reuniao com a Secretaria Executiva - SE/MS e a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da
Salde - SECTICS/MS, as empresas detentoras de registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, Novo Nordisk, Eli Lilly, EMS, IVB, FUNED, LQFEX, Biocon
e Gerais Comércio informaram nao dispor, no momento, de capacidade para atender
a demanda de insulinas humanas NPH e regular da Rede SUS, em frascos e canetas.

5. ITEM "2. O MINISTERIO DA SAUDE POSSUI DADOS SOBRE A
CAPACIDADE PRODUTIVA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA NACIONAL EM
RELACAO A INSULINA ANALOGA? EXISTE PREVISAO DE QUE A PRODUCAO
SEJA SUFICIENTE PARA ATENDER A DEMANDA DO SISTEMA UNICO DE



SAUDE (SUS)?"

5.1. O processo de aquisicao do medicamento insulina analoga é realizado
por meio da modalidade de licitacdo denominada pregdo eletronico, utilizando o
Sistema de Registro de Precos - SRP. Essa modalidade desempenha um papel
fundamental na avaliacdo do mercado, especialmente no ambito das compras e
contratacdes publicas, pois permite ndo apenas a identificacdo da proposta com o
menor preco, mas também a afericao da capacidade de fornecimento por parte dos
fornecedores.

5.2. Nesse contexto, nos limites de competéncia da Coordenacao-Geral do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF/DAF, informa-se
gue os ultimos pregdes realizados foram concluidos com éxito, com suas respectivas
homologacdes e consequentes contratacdes, de forma que o atendimento de
pacientes que fazem uso de insulinas analogas esta reqgular.

6. ITEM "3. QUAIS MEDIDAS O MINISTERIO DA SAUDE ESTA
ADOTANDO PARA GARANTIR A TRANSICAO SEGURA DOS PACIENTES QUE
UTILIZAM INSULINA HUMANA PARA A INSULINA ANALOGA? EXISTE UM
PLANO DE MIGRACAO ESTRUTURADO?"

6.1. As Portarias SECTICS/MS n2 58 e 59, de 28 de novembro de 2024,
tornaram publica a decisao de incorporar, no ambito do SUS, os analogos de insulina
de acao rapida e de acao prolongada, respectivamente, para tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM 2), com o intuito de ampliar as opc¢des de insulinas no SUS. Apds
intensas reuniodes tripartite (MS, Conass e Conasems), em fevereiro de 2025, ocorreu
a pactuacao na CIT para aquisicao centralizada por meio do Cbaf das insulinas
analogas de acao rapida e prolongada para DM 2, medida que facilitara o acesso a
essas tecnologias no SUS.

6.2. O manejo da transicao entre as insulinas humanas e analogas exige
acompanhamento clinico rigoroso. Essa transicao nao sera abrupta; pelo contrario,
devera ser realizada de forma gradual e cuidadosa, com uma abordagem centrada
no paciente. Isso inclui uma educacao intensiva do paciente e uma adaptacao
progressiva ao novo regime terapéutico, bem como revisao dos PCDT para diabetes
mellitus tipo 1 (DM 1) e DM 2.

6.3. A incorporacao de insulinas andlogas seguira parametros de assisténcia
criteriosos, garantindo uma oferta responsavel que atenda as necessidades da
populacao, seguindo as orientacdes contidas nos Relatérios de Recomendacao, de
agosto de 2024, os quais preveem a incorporacao de 30% no primeiro ano, 50% no
segundo e 85% no terceiro.

6.4. Nesse contexto, o MS tem se empenhado em assegurar que todas as
necessidades de insulina da populacao brasileira sejam atendidas, apesar dos
desafios para garantir o abastecimento, tanto no mercado nacional quanto
internacional. A estratégia de implementacao das insulinas analogas sera conduzida
de forma gradual e oportuna, junto ao Conass e Conasems, levando em
consideracao as dimensdes criticas, como a capacidade de oferta do mercado.

6.5. O processo aquisitivo destas insulinas pelo Cbaf se encontra em fase
interna de licitacao e beneficiara, inicialmente, os pacientes de DM 2 com idade
superior a 70 anos, conforme devidamente pactuado com o Conass e o Conasems,
em ambito tripartite. Ademais, a distribuicdo destes medicamentos seguira o
cronograma de envio de medicamentos do MS, com base nas demandas mensais
solicitadas pelas SESs e pelas Secretarias Municipais de Saude - SMSs.

7. ITEM "4. O SUS ESTA IMPLEMENTANDO ALGUM PROGRAMA DE
BUSCA ATIVA DOS PACIENTES QUE UTILIZAM INSULINA HUMANA, A FIM DE



GARANTIR QUE SEJAM REAVALIADOS E, SE NECESSARIO, RECEBAM NOVA
PRESCRICAO, EVITANDO A DESCONTINUIDADE DE SEUS TRATAMENTOS?"

7.1. Embora a CGAFB/DAF desempenhe um papel fundamental na
organizacao e apoio a disseminacao de informacdes sobre o uso de tecnologias e
medicamentos no SUS, a realizacao de treinamentos especificos para o manejo do
diabetes mellitus, bem como acdes que visam capacitacdes sao conduzidas pela
Secretaria de Atencdo Primaria a Saude - SAPS e Secretaria de Vigilancia em Saulde
e Ambiente - SVSA, as quais devem ser instadas a se manifestarem.

8. ITEM 5. HA PREVISAO DE CAMPANHAS DE INFORMACAO E
ORIENTACAO PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE E PACIENTES SOBRE A
MUDANCA NO FORNECIMENTO DE INSULINA?"

8.1. O Ministério da Saude, por meio da CGAFB/DAF, tem promovido acdes de
capacitacao voltadas para gestores e profissionais de saude sobre o uso adequado
das canetas reutilizdveis de insulina humana NPH e regular no SUS. Essas acoes
incluem webinarios, treinamentos online em parceria com a empresa fornecedora,
divulgacdo por e-mails, oficios e redes sociais, além da disponibilizacao de materiais
educativos e orientativos. Os treinamentos visam garantir o uso racional dos
dispositivos e medicamentos, com foco na seguranca e eficacia do tratamento dos
pacientes com diabetes.

8.2. Além disso, os materiais educativos também tém orientacdes diretas aos
pacientes quanto ao armazenamento, transporte e manuseio das canetas, bem
como critérios para reposicao. As capacitacbes sao realizadas com o apoio do
Conass e Conasems, e visam preparar os profissionais para oferecer suporte técnico
e educativo, assegurando que a transicao para as novas formas de fornecimento de
insulina ocorra de maneira segura, informada e eficaz em todo o territério nacional.

9. CONCLUSAO

9.1. Ante o0 exposto, no que compete ao Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF/SECTICS, entende-se que foram
prestados os devidos esclarecimentos acerca da descontinuacao da producao de
insulina humana pelas industrias farmacéuticas brasileiras e da transicao para a
producao exclusiva de insulina analoga.

Sem mais, colocamo-nos a disposicao para os esclarecimentos que se
fizerem necessarios.

RAFAEL POLONI ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS
Coordenador-Geral Coordenador-Geral
De acordo,

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

[1] Art. 14-B da Lei n. 8.080/1990.

[2]1 Art. 14-B, § 29, da Lei n. 8.080/1990.

[3] Secao Il do Capitulo IV do Titulo Il da PRC GM/MS n. 1/2017.

[4] Anexos XXI e XXIl da PRC GM/MS n. 1/2017.

[5] Regulamentado no Anexo LXXVII da PRC GM/MS n? 5/2017.

[61 A Rename esta disponivel para consulta em https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf.
[71Art. 27 do Decreto n. 7.508/2011.

[8] Item 5.3, letra |, do Anexo 1 do Anexo XXVII da Portaria de Consolidacao GM/MS n. 02/2017.



[9] Item 5.4, letra h, do Anexo 1 do Anexo XXVII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n. 02/2017.
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Farmacéutica, em 26/05/2025, as 14:09, conforme horario oficial de Brasilia, com
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e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

DESPACHO

DAF/SECTICS/MS
Brasilia, 21 de maio de 2025.

Documento: Requerimento de Informacao - RIC n. 870/2025 (0046739530)
Interessado: Deputado Messias Donato

Assunto: Solicita informacdes acerca da descontinuacao da producao de insulina
humana pelas indUstrias farmacéuticas brasileiras e a transicao para a producao
exclusiva de insulina analoga.

A Coordenacao de Gestdao Técnica e Administrativa - COGAD/SECTICS

Em atencao ao DESPACHO SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
(0047669801), encaminhe-se a NOTA TECNICA N2 46/2025-DAF/SECTICS/MS
(0047929556), contendo manifestacdo sobre o assunto em epigrafe, para
apreciacao e adocao das providéncias que forem consideradas pertinentes.

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em
26/05/2025, as 15:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestdo Técnica e Administrativa

DESPACHO

SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
Brasilia, 26 de maio de 2025.

URGENTE

Referéncia Sei: 0047794498, 0047832229, 0047929556, 0047929885,
0047957859 e 0048034193.

Proveniéncia: Deputada Federal Rogéria Santos.

Assunto: Requerimento de Informacao n2 870/2025, o qual requisita
informacoes acerca da descontinuacao da producao de insulina humana
pelas industrias farmacéuticas brasileiras e a transicao para a producao
exclusiva de insulina analoga.

1. Ciente e de acordo com o teor das manifestacdes técnicas compiladas
no ambito desta Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo
Econ6mico-Industrial da Saude (0048034193), as quais respondem ao Requerimento
de Informacao n2 870/2025, que solicita informacdes a respeito da descontinuacao
da producdo de insulina humana pelas indUstrias farmacéuticas brasileiras e a
transicdo para a producao exclusiva de insulina analoga.

2. Considerando a manifestacdo constante da pdagina 18 do documento
consolidado, sugere-se o encaminhamento dos autos a Secretaria de Atencao
Primdria a Saude (SAPS) e a Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente (SVSA),
para gue se manifestem no ambito de suas respectivas competéncias.

3. Restituam-se os autos a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares
e Federativos (ASPAR), para andlise e providéncias pertinentes.

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Economico-Industrial da
Saude

Documento assinado eletronicamente por Eduardo Jorge Valadares Oliveira,
Secretario(a) Adjunto(a) de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo
Economico-Industrial da Saude, em 27/05/2025, as 18:45, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 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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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 13Sec/RI/E/n°® 113 Brasilia, 05 de maio de 2025.

A Sua Exceléncia o Senhor
ALEXANDRE PADILHA
Ministro de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao
Senhor Ministro,

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia cdpia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informacao:

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n°® 870/2025 | Deputado Messias Donato
Requerimento de Informagao n°® 871/2025 | Deputado Messias Donato
Requerimento de Informagao n°® 946/2025 | Deputado Fabio Schiochet
Requerimento de Informagao n°® 959/2025 | Deputada Rosangela Moro
Requerimento de Informagao n°® 962/2025 | Deputado Marcos Tavares
Requerimento de Informagao n® 964/2025 | Deputada Laura Carneiro
Requerimento de Informagao n°® 966/2025 | Deputada Laura Carneiro
Requerimento de Informagao n® 969/2025 | Deputada Laura Carneiro
Requerimento de Informagao n°® 974/2025 | Deputado Marcos Pollon
Requerimento de Informagao n® 985/2025 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n® 991/2025 | Deputado Evair Vieira de Melo
Requerimento de Informagao n® 995/2025 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n® 996/2025 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagéo n°® 1.001/2025 | Deputado Marcos Tavares
Requerimento de Informagao n° 1.005/2025 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n° 1.006/2025 | Deputado Capitao Alberto Neto

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo de classificagdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), ou, caso se trate de outras
hipdteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que

- NOTA: os Requerimentos de Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

B Documento assinado por:
07/05/2025 22:12 - Dep. CARLOS VERAS
LI Selo digital de seguranca: 2025-KQHZ-XJPT-UVEN-IQGK




CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 13Sec/RI/E/n°® 113 Brasilia, 05 de maio de 2025.

fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicagdo ostensiva do grau ou espécie
de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado CARLOS VERAS
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

Documento assinado por:
07/05/2025 22:12 - Dep. CARLOS VERAS
Selo digital de seguranca: 2025-KQHZ-XJPT-UVEN-1QGK




CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Messias Donato

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , DE 2025
(Do Sr. MESSIAS DONATO)

Solicita informag¢des ao Sr. Ministro de
Estado da Saude acerca da descontinuacao
da producdo de insulina humana pelas
industrias farmacéuticas brasileiras e a
transicdo para a producado exclusiva de

insulina analoga.

Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no art. 50 da
Constituicdo Federal e na forma dos Arts. 115 e 116 do Regimento Interno,
sejam solicitadas as seguintes informagdes ao Sr Ministro de Estado da Saude
acerca da descontinuagcdo da producdo de insulina humana pelas industrias
farmacéuticas brasileiras e a transicdo para a producado exclusiva de insulina

analoga:

1. O Ministério da Saude foi formalmente comunicado pelas industrias
farmacéuticas brasileiras sobre a decisdo de descontinuar a producdo de
insulina humana? Se sim, quais empresas informaram tal decisdo e qual o

prazo estabelecido para a descontinuacéo total da produgéao?

2. O Ministério da Saude possui dados sobre a capacidade produtiva da
industria farmacéutica nacional em relagdo a insulina analoga? Existe
previsdo de que a produgao seja suficiente para atender a demanda do
Sistema Unico de Saude (SUS)?

3. Quais medidas o Ministério da Saude esta adotando para garantir a

transicdo segura dos pacientes que utilizam insulina humana para a insulina

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD254054750100

Assinado eletrofidafdeilte pelala)Dép) MessiaODOhats
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Messias Donato

analoga? Existe um plano de migracéo estruturado?

4. O SUS esta implementando algum programa de busca ativa dos pacientes
que utilizam insulina humana, a fim de garantir que sejam reavaliados e, se
necessario, recebam nova prescri¢ao, evitando a descontinuidade de seus

tratamentos?

5. Ha previsdo de campanhas de informagéo e orientagdo para profissionais

de saude e pacientes sobre a mudanca no fornecimento de insulina?

JUSTIFICAGAO

Estima-se que aproximadamente 14 milhdes de brasileiros convivem
com o diabetes, muitos dos quais dependem de insulina para o0 manejo
adequado da doenca. A transicdo planejada pelas industrias farmacéuticas
nacionais, que pretendem descontinuar a produgao de insulina humana para
focar exclusivamente na insulina analoga, levanta preocupagdes significativas

sobre a continuidade e eficacia do tratamento desses pacientes.

A realidade atual do Sistema Unico de Saude (SUS) ja apresenta
desafios consideraveis no acesso a consultas e tratamentos especializados.
Dados recentes indicam que o tempo de espera para consultas médicas pode
chegar a até dois anos, enquanto para cirurgias a espera pode ser de até 634
dias. O tempo médio de espera para consultas em todas as especialidades é

de 57 dias, e para cirurgias, 52 dias.

Diante desse cenario, a transigdo na producédo de insulina exige um
planejamento meticuloso e agdes proativas por parte do Ministério da Saude
para evitar a descontinuidade no tratamento dos pacientes. E fundamental que
o SUS implemente estratégias eficazes de busca ativa, reavaliagdo clinica e
adequacao terapéutica, garantindo que todos os pacientes sejam devidamente

acompanhados e que nao haja interrup¢ao no fornecimento de insulina.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD254054750100
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Messias Donato

Este requerimento de informagéo visa obter esclarecimentos detalhados
sobre as medidas que estdo sendo adotadas para assegurar uma transigao
segura e eficiente, minimizando riscos a saude dos milhdes de brasileiros que

dependem desse medicamento essencial.

RIC n.870/2025

Apresentacdo: 19/03/2025 09:37:16.390 - Mesa

Sala das Sessoes, em de de 2025.

Deputado MESSIAS DONATO

*CD254054750100 *
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