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Introducao

O Sistema Unico de Saude (SUS) é regulado pelos artigos 196 a 200 da Constituicdo
Federal?, que integram o capitulo da seguridade social, pelas Leis Organicas da Saude - Lei
n? 8.080/90%e Lei n? 8.142/908, pela Lei Complementar n? 141/20127, e ainda por normas de
diversas instancias federativas. O artigo 198 da CF* estipula as diretrizes organizacionais do
sistema, sendo a direcao descentralizada e tinica em cada esfera de governo, o atendimento
integral e a participagao da comunidade na gestao e organizagao das acgoes e servigos do
SUS.

A Lei n? 8.080/90 estabelece como um dos objetivos basicos do sistema a assisténcia médica
de forma integrada entre agoes assistenciais e atividades preventivas, visando a
integralidade da atencao, inclusive com a dispensacao de medicamentos e insumos de
saude, prescritos em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenca ou 0 agravo a saude a ser tratado, conforme estipulado na Lei n®
12.401/20118, para melhorar a qualidade e a segurancga do servigo de saude®.

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sao documentos que estabelecem
critérios para o diagndstico da doenca; o tratamento preconizado, com os medicamentos e
demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos
de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a
serem seguidos pelos profissionais de saude e gestores do SUS. Os PCDTs sao baseados
em evidéncias cientificas e consideram critérios de eficacia, seqguranca, efetividade e custo-
efetividade das tecnologias recomendadas para as diferentes fases evolutivas da doenca ou
do agravo a saude de que trata o protocolo®.

Neste capitulo serao abordados os medicamentos e insumos disponiveis na assisténcia
farmacéutica do SUS para o tratamento de DM, e ainda sua forma de acesso pelos usudrios.
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DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA O TRATAMENTO DO DM NO SUS
COMPONENTES DA DISPENSACAO

O elenco de medicamentos e insumos ofertados pelo SUS para pessoas com diabetes
mellitus foi definido na Portaria MS/GM n? 2.583, de 10 de outubro de 2007!! e, nos termos
da Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006.?

A RENAME (Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais) compreende a selecao e
padronizacao de medicamentos utilizados no ambito do SUS, sendo a CONITEC (Comissao
Nacional de Incorporacgao de Tecnologias no SUS) responsavel pela sua atualizagao. A
RENAME compreende cinco componentes:

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF),

Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF),

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),

Relacao Nacional de Insumos (onde estao as tiras reagentes de glicemia, seringas para
aplicacao de insulina, lancetas),

5. Relacao nacional de uso hospitalar.

==

Os medicamentos e insumos para Diabetes Mellitus do Tipo 1 e 2 disponiveis para
dispensagao no SUS estao contidos na RENAME (2020).!3

COMPONENTE BASICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CBAF)

O Componente Basico atende os principais problemas de satde da Atengao Primaria a
Saude (APS), e o financiamento desse componente é responsabilidade da Unido, estados e
municipios, com excecao da insulina humana NPH e da insulina humana regular, que o
Ministério da Saude é responsavel pela aquisicao e distribuicdo de forma centralizada.

O financiamento dos insumos complementares (seringas de insulina, tiras reagentes de
glicemia capilar e lancetas) é de responsabilidade dos Estados, o DF e os municipios, sendo
R$ 0,50 por habitante/ano, para cada esfera: estado e municipio.

MEDICAMENTOS E INSUMOS DISPONIVEIS
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Compete aos municipios a aquisicdo, padronizacao e distribuicdo desses insumos de acordo
com o respectivo protocolo municipal ou estadual. O Quadro 1 resume os medicamentos e
insumos disponiveis no Componente Basico, para Diabetes Mellitus:* ¢ >

Quadro 1. Medicamentos e insumos disponiveis no Componente Basico
para Diabetes Mellitus:? ¢ 3

Quadro 1. Medicamentos e insumos disponiveis no Componente Basico para
Diabetes Mellitus:

* Glibenclamida comprimidos de 5 mg.

* Cloridrato de metformina comprimidos de 500 mg e 850 mg.

* Gliclazida comprimidos de 30 e 60 mg.

e Insulina Humana NPH 100 Ul/ml, suspensao injetavel em frasco de 10ml ou
caneta 100UI/ml, tubetes de 3ml.

* Insulina Humana Regular 100 UI/mL, em frasco de 10ml ou caneta 100UI/ml,
tubetes de 3ml.

» Tiras reagentes de medida de glicemia capilar.

 Lancetas para puncao digital.

* Seringas com agulha acoplada para aplicagao de insulina.

* Glicosimetros.

» Lancetadores.

A Portaria 2583: define que as pessoas com diabetes em uso de insulina terao direito a
receberem seringas de insulina com agulha acoplada, tiras de glicemia capilar e lancetas
para automonitorizacao da glicemia, sendo que os glicosimetros e lancetadores sao em
comodato.!!

A Portaria n® 11, de 13 de margo de 2017,*4 decidiu a incorporagao de canetas aplicadoras
de insulina humana NPH (100 Ul/ml, tubete de 3 ml) e insulina humana regular (100 Ul/ml,
tubete de 3 ml) no ambito do SUS, e a NOTA TECNICA N2 84/2021-
CGAFB/DAF/SCTIE/MS.!5 Em uma atualizacdo, a NOTA TECNICA N2 169/2022-
CGAFB/DAF/SCTIE/MS estabeleceu os critérios para dispensagao das canetas aplicadoras
de insulina humana NPH (Insulina Humana NPH 100 UI/mL, tubete de 3 mL) e insulina
humana regular (Insulina Humana Regular 100 Ul/mL, tubete de 3 mL) considerando
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preferencialmente as seguintes faixas etarias: Pacientes com Diabetes Mellitus 1 e 2 na
faixa etdria menor ou igual a 19 anos; Pacientes com Diabetes Mellitus 1 e 2 na faixa etaria
maior ou igual a 45 anos. Cada Estado ou municipio tem autonomia para implantar os
critérios sugeridos na nota técnica. Por esta NOTA TECNICA, o quantitati vo de
canetas/tubetes para atendimento dessa populacaoequivale a aproximadamente 70% da
demanda total das insulinas humanas, ou seja, a Rede SUS passara a ser abastecida por
canetas/tubetes 3 mL naproporcao de 70% e por frascos de 10 mL na proporgao de 30%.6

O acesso aos medicamentos e insumos do Componente Basico, se da nas farmacias publicas
geralmente localizadas nas Unidades Basicas de Saude, Estratégias Saude da Familia ou
Clinica da familia, nos municipios ou em polos de dispensagao de insumos para diabetes.

Qualquer pessoa com diabetes, da rede publica, privada ou suplementar, tem acesso
garantido a esses medicamentos mediante apresentagao da receita médica (devidamente
preenchida) cartdo nacional de saude ou cadastro municipal de satude, além de documentos
pessoais. A receita médica pode ser da rede publica ou privada de saude, assim como o
médico prescritor. A prescricao de medicamentos de forma correta é fundamental ao acesso
no ambito do sistema publico e privado, devendo ser legivel, conter o nome genérico do
farmaco, sem abreviaturas, observando a existéncia do medicamento/concentracao
padronizada no servico, além de data, nome legivel, assinatura e registro do médico no
CRM.(Conselho Regional de Medicina)

Para os insumos, em regra, o acesso se da mediante cadastro no programa municipal de
insumos para diabéticos, com apresentacao de relatorio médico, receita contendo a
prescricdo de insulinas e frequéncia de automonitorizagao da glicemia, documentos
pessoais, cartdo nacional de saide e comprovante de endereco.

Os municipios tém suas proprias relagoes de medicamentos chamada de REMUME (relacao
municipal de medicamentos), que contempla a grande maioria dos medicamentos
disponiveis na RENAME, sendo possivel a inclusao de medicamentos complementares,
adquiridos com recurso proprio do municipio.

MEDICAMENTOS DISPONIVEIS NO PROGRAMA DA FARMACIA POPULAR

Além dessa forma de aquisicao e fornecimento de medicacdo no SUS, temos o Programa da
Farmadcia Popular do Brasil (PFPB), instituido pelo Decreto n? 5.090/20047, que adota o
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sistema de copagamento como estratégia de ampliagdo do acesso da populagao aos
medicamentos basicos e essenciais!® e inclui os seguintes medicamentos subsidiados pelo
Ministério da Saude. O quadro 2 resume os medicamentos atualmente disponiveis no PFPB.

Quadro 2. Medicamentos disponiveis no Programa Farmacia Popular

Quadro 2. Medicamentos disponiveis no Programa Farmécia Popular

* Cloridrato de metformina 500 mg e 850 mg, comprimidos.

* Cloridrato de metformina 500 mg, comprimidos de acao prolongada.

* Glibenclamida 5 mg, comprimidos.

* Insulina Humana NPH - 100 Ul/ml, em frasco ou refil de 3ml.

* Insulina Humana Regular 100 UI/mL, em frasco ou refil de 3ml.

* Inibidor de co-transportador 2 de sodio-glicose (SGLT2). dapagliflozina, 10mg
comprimidos.

ACESSO

O acesso aos medicamentos do PFPB se da nas farmacias e drogarias da rede privada
credenciadas no “Aqui Tem Farméacia Popular”. O usuario devera apresentar seu CPF,
receita médica de prescritor da rede publica ou privada indicando principio ativo da
medicacao e dosagem, e ainda documento com foto. Terceiros podem retirar os
medicamentos em nome dos pacientes mediante apresentacdao de documento préprio com
foto e CPF, e procuracédo do paciente com firma reconhecida em cartdrio."

O medicamento podera ser retirado mensalmente, e a receita médica tem validade por 120
dias. Devido a situagdo de emergéncia de satude publica decorrente do coronavirus
(COVID-19), o Ministério da Satude, em carater excepcional e temporario, ampliou os prazos
e as quantidades autorizadas de todos os medicamentos dispensados nas drogarias e
farmacias credenciadas ao Programa “Aqui Tem Farmacia Popular”, ampliando a validade
da receita médica para 365 dias, permitindo a retirada de medicamentos necessarios para
90 dias e dispensando o reconhecimento de firma nas procuracgoes dos representantes dos
pacientes, nos termos do OFICIO N 498/2020/CPFP/CGAFB/DAF/SCTIE/ de 24 de marco de
2020, disponivel em:

https://www.cff.org.br/userfiles/file/ OFICI0%20498-2020-CPFP-CGAFB-DAF-SCTIE-MS.pdf
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(19).

A lista dos medicamentos integrantes do PFPB atualizada no ano de 2024 esta disponivel no
seguinte link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/farmacia-popular/codigos-de-barras/lista
-de-medicamentos-gratuidade-ean-janeiro-2024

Em setembro de 2022, o Ministério da Saude incorporou cinco novos medicamentos ao
Programa Farmacia Popular do Brasil, dentre eles a dapagliflozina 10 mg. O Edital foi
publicado em 29 de setembro de 2022 através da PORTARIA GM/MS N¢ 3.677.2°

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

No Componente Especializado da Assisténcia Farmaceéutica (anexo III da RENAME),
também conhecido como farmécia de Alto Custo, estdao os medicamentos com objetivo de
garantir a integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, para algumas
situagoes clinicas, principalmente, agravos cronicos, com custos de tratamento mais
elevados ou de maior complexidade.!3

E regulamentado pela Portaria de Consolidacdo GM/MS N2 2 de 2017 (ANEXO XXVIII) e
Portaria de Consolidagao GM/MS N¢ 6 de 2017 (Artigo 535 ao 552) (BRASIL, 2017b,
2017d).21,22

_

MEDICAMENTOS DISPONIVEIS NO CEAF

Os medicamentos disponiveis nesse componente serdao deferidos e fornecidos de acordo com
o preconizado nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) de DM123 e DM224
publicados pelo MS. O quadro 3 resume os medicamentos disponiveis no componente
especializado para Diabetes no SUS.

Quadro 3. Medicamentos disponiveis no Componente Especializado
para Diabetes (CEAF)

Quadro 3. Medicamentos disponiveis no Componente Especializado para Diabetes

Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes | 6


https://www.cff.org.br/userfiles/file/OFICIO%20498-2020-CPFP-CGAFB-DAF-SCTIE-MS.pdf (19). 
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/farmacia-popular/codigos-de-barras/lista-de-medicamentos-gratuidade-ean-janeiro-2024
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/farmacia-popular/codigos-de-barras/lista-de-medicamentos-gratuidade-ean-janeiro-2024
https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-do-diabetes-mellitus-tipo-1-no-sus/
https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-do-dm2-no-sus-2024/

Dispensacao de medicamentos e insumos para o tratamento do
diabetes mellitus no SUS

* Insulinas analogas de acao rapida, 100U/ml, solugao injetavel.?>,26

* Insulinas analogas de a¢ao prolongada 100U/ml solucdo injetavel. (Apesar de
incorporada no PCDT de Diabetes tipo 1, a insulina Andloga de agdo prolongada
100U/ml solugao injetavel, ainda nao esta sendo disponibilizada pelo MS).?”

* Ranibizumabe (tratamento de edema macular do diabetes).?

» Aflibercept (tratamento de edema macular do diabetes).?®

* Inibidor de SGLT?2, dapagliflozina 10mg, comprimidos.3°,3*

ACESSO

O acesso aos medicamentos do componente especializado se da através de solicitagdo nas
farmdcias de alto custo do Estado, Departamento Regional de Satude, ou pdlo de
recebimento municipal.

O pedido devera conter:

1. Laudo para solicitagao de medicamentos do componente especializado (LME)
adequadamente preenchido (completo, legivel, sem rasuras e sem abreviaturas);

2. Exames médicos especificos para uso de cada medicagdo (exames para abertura de

processos e exames de manutengao);

Prescrigdao médica atualizada e de acordo com o preconizado;

4. Termo de esclarecimento e responsabilidade assinados pelo médico e paciente (TER)
documentos pessoais (RG e CPF);

5. Cartao nacional de saude;

6. Comprovante de residéncia com CEP (cddigo de enderegamento postal);

7. E-mail do paciente ou responsavel.

w

Apds o deferimento, o usudrio passa a receber o medicamento mensalmente. A cada seis
meses 0 Processo Se renova.

DISPENSAGCAO DE ANALOGOS DE INSULINA

Para dispensacao dos anadlogos de insulina, se faz necessario aprensetar, além da
documentacao acima, os seguintes itens:
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1. Novo laudo médico;
2. Receita médica;
3. Didrios de monitorizacao da glicemia.

A quantidade maxima permitida por més sao 5 canetas de analogos de insulina de agao
rapida ou 1500 unidades e 31 agulhas de 4mm por més.?¢

Nota importante 1: Analogos de insulina

» Alguns Estados e Municipios tém protocolos regionais proprios para dispensacao dos
analogos de insulina de acao lenta, assim como do sistema de infusdo continua de
insulina subcutanea por meio de recurso proprio ou através da Comissao Bipartite
(Estado e Municipio). Importante, também enfatizar que os analogos de insulina de
acao lenta ainda aguardam defini¢ao de aquisicao, distribuicao e dispensagao.

DISPENSACAO DA DAPAGLIFLOZINA
A quantidade maxima permitida para dispensacao da dapagliflozina é de 30 comprimidos

por més.° Atualmente a dispensacao foi atualizada e as indicagdes estdo relacionadas no
quadro 4.

Quadro 4. Indicacoes para dispensacao da dapagliflozina 10 mg como
Componente Especializado para Diabetes

Quadro 4. Indicacoes para dispensacao da dapagliflozina
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 Pacientes com DM2, em uso otimizado de metformina e sulfonilureia, nas
seguintes situagoes:

- Homens e mulheres com 40 anos ou mais, na presenca de doenga cardiovascular
prévia (ver abaixo):

- Infarto agudo do miocardio, cirurgia de revascularizacao do miocardio,
angiosplastia de corondrias, angina estavel ou instavel acidente vascular cerebral
isquémico, ataque isquémico transitorio e insuficiéncia cardiaca com fracao de
ejecao abaixo de 40%.

- Homens com 55 anos ou mais e mulheres com 60 anos ou mais com alto risco
para doenca cardiovascular e presenca de ao menos um dos fatores de risco abaixo:

m Hipertensao arterial sistémica
m Dislipidemia
m Tabagismo

Em julho de 2022, a dapagliflozina foi incorporada no SUS para tratamento adicional de
pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecao reduzida (FEVE < 40%),
NYHA II-IV e sintomaticos apesar do uso de terapia padrao3?. Mais recentemente, em
setembro de 2022, cursa a aprovacao final da dispensacao da dapagliflozina para adultos >
18 anos, com qualquer etiologia de doenga renal cronica (DRC), taxa de filtracao glomerular
(TFG) entre 25 e 75 ml/min e albuminuria em urina de 24 horas > 200 ou em urina de
amostra isolada > 200 mg/g; mas ainda sera submetida a definicdo de aquisicao,
distribuicado e dispensacao?®. O relatério de recomendacao da Comissao Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec sobre essa tecnologia
estara disponivel no enderego eletronico:

https://www.gov.br/conitec/pt-br.N° 773/setembro/2022.
CONSIDERACOES SOBRE OS INSUMOS PARA PESSOAS COM DIABETES
TIRAS REAGENTES PARA MONITORIZAGAO DA GLICEMIA

Com relacdo a frequéncia de testes por dia a portaria 2583 diz que: “A frequéncia diaria
média recomendada deve ser trés a quatro vezes ao dia. Os pacientes com DM1 e os que
usam multiplas injecoes didrias de insulina podem fazer a glicemia de “ponta de dedo” 3 a 4
vezes ao dia e em horarios de ocorréncia de maior descontrole glicémico permitindo ajustes
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individualizados da insulina; essas medidas incluem uma antes (pré-prandial) e 2 horas apos
as refeigoes (pds-prandial) e ao deitar. O teste a noite é importante para a prevengao de
hipoglicemias noturnas.”

No entanto, como esses recursos sao administrados pelos municipios e pelos estados, eles
tém autonomia para elaboragao de seus protocolos e para definicdo do numero de tiras a
serem fornecidos por més para as pessoas com diabetes do tipo 1, tipo 2, ou os plenamente
insulinizados, podendo ser quantidades maiores para os plenamente insulinizados e
menores para os que usam insulina uma ou duas vezes dia.

SERINGAS DE INSULINA

Com relacdo as seringas de insulina, a portaria 2583 diz que sejam com agulhas acopladas,
mas nao define a graduagao em 30UI, 50UI ou 100UI, tampouco o comprimento das
agulhas. A SBD recomenda o uso de seringa de 50UI (graduadas de 1/1UI que permite
aplicagao de doses pares e impares) e de 100 unidades (graduadas de 2/2UI para doses
pares e maiores) com agulhas mais curtas (<6mm) a fim de evitar aplicacoes profundas em
tecido muscular.3*

Uma vez que a aquisi¢ao, padronizagao e dispensagao das seringas é de competéncia
municipal, fica a cargo destes entes federativos definir a necessidade de reutilizacao das
seringas ou nao.

REUTILIZACAO DE AGULHAS E SERINGAS

Considerando Nota Técnica n® 500/2018 /MS que orienta, o uso de uma agulha de 4mm, por
dia, para aplicagao de insulina andlogas de agao rapida com canetas injetoras, a SBD
recomenda que, havendo necessidade de reutilizacao de seringas de insulina, que sigam
essa orientacao, usando uma seringa por dia por tipo de insulina a ser administrada,
exceto quando se faz mistura de dois tipos de inulina na mesma seringa, pois neste caso o
uso deve ser Unico.?¢

Na grande maioria dos municipios a dispensacao das seringas de insulina se faz junto com a
dispensacgao das insulinas nas unidades de saude da Atencdo Primaria, assim como deve ser
a dispensacao das canetas aplicadoras de NPH e R e as agulhas de 4mm ,31 agulhas por
meés para cada tipo de insulina.
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CONSIDERACOES FINAIS

Em relacao aos medicamentos e insumos nao integrantes dos protocolos (nacionais ou
regionais) do SUS, em alguns Estados e Municipios € possivel a solicitacao através de
pedido administrativo direcionado a Secretaria de Saude local (Estadual ou Municipal),
mediante apresentacao de documentacdo comprobatoria da necessidade de tratamento
diferenciado, como relatério médico circunstanciado, formulario préprio da pasta da satude
local, exames e prescricao médica. Todavia, 0 acesso a esses medicamentos e insumos, por
nao estarem estabelecidos em legislagao ou protocolos oficiais, se sujeita a
discricionariedade da autoridade local de saude.
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Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em
Saude. Brasilia: Ministério da Saude, 2016.

LEI N2 12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011. Altera a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de
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Insumos Estratégicos em Saude, Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
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CONITEC N2 549 de agosto de 2020.
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