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RESUMEN

Proponer mejoras a los procesos de adquisicion y distribucion de NPH y insulinas regulares por
parte do Sistema Unico de Salud (SUS) /Déa Regina de Alencar Caldas Bezerra, Buenos Aires,
2022, 216p.

La adquisicion y distribucion de Insulinas NPH y Regular a los Estados de Brasil son procesos
amplios y que, coneltranscurrir del tiempo fueron perfeccionados.

El objetivo de este trabajo es proponer mejoras a los procesos de adquisicién y distribucién de
NPH y insulinas regulares por parte do Sistema Unico de Salud (SUS).

Para el desarrollo de la investigacion se utiliz6 un enfoque descriptivo cuantitativo, en el cual
fue posible verificar datos relacionados con los procesos de adquisicién y distribucion de
insulina para los estados brasilefios. Se analiz6 la evolucion del gasto publico en la adquisicion
de estos farmacos, asi como el impacto econémico del proceso de incorporacion de boligrafos
de insulina.

Considerando la distribucion de insulinas, el estudio abordd el promedio por regién
demografica de Brasil, dando importancia a la nueva tecnologia incorporada (boligrafos de

insulina), relacionando también la capacitacion realizada sobre el uso de este dispositivo.

Palabras-clave: Brasil, Estrategias de Salud, Insulinas, Monitoreo, Sistema Unico de Salud.
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ABSTRACT

Propose improvements to the acquisition and distribution processes of NPH and regular insulins
by the Unified Health System (SUS) / Déa Regina de Alencar Caldas Bezerra, Buenos Aires,
2022, 216p.

The acquisition and distribution of NPH and Regular Insulins to the States of Brazil are
extensive processes that, with the passage of time, have been perfected.

The objective of this work is to propose improvements to the acquisition and distribution
processes of NPH and regular insulins by the Unified Health System (SUS).

For the development of the research, a quantitative descriptive approach was used, in which it
was possible to verify data related to the processes of acquisition and distribution of insulin for
the Brazilian states. The evolution of public spending on the acquisition of these drugs was
analyzed, as well as the economic impact of the process of incorporating insulin pens.
Considering the distribution of insulins, the study addressed the average by demographic region
of Brazil, giving importance to the new technology incorporated (insulin pens), also relating

the training carried out on the use of this device.

Keywords: Brazil, Health Strategies, Insulins, Monitoring, Unified Health System.
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AFE- Autorizacion de operacion

AE-Autorizacion especial

ANVISA- Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RDC- Resolucion de la Junta Colegiada

DDR- Declaracién del titular del registro

HIPERDIA- Sistema de Registro y Monitoreo de Pacientes con Hipertension Arterial y /o
Diabetes Mellitus atendidos en la red ambulatoria del Sistema Unico de Salud

LAI- Ley de Acceso a la Informacién

CGU- Contraloria- General de la Unién

e- SIC- Sistema Electronico del Servicio de Informacion al Ciudadano
SIC- Sistema de Informacion Ciudadana

OUVSUS- Defensor del Pueblo del Sistema Unico de Salud

DINTEG- Direccion de Integridad del Ministerio de Salud
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SISMAT- Sistema integrado de gestion de materiales
CMM- Consumo mensual promedio

FORMSUS- Formulario SUS

RENAME- Lista Nacional de Medicamentos Esenciales
FTN- Formulario terapéutico nacional

LOA- Ley de Presupuesto Anual

PIB- Producto Interno Bruto

Ul- Unidades internacionales

PDP- Asociacion para el desarrollo productivo

SDB- Sociedad Brasilefia de Diabetes

WHA- Alianza Mundial contra la Hepatitis

COMPRASNET- Portal de compras del gobierno federal

VIGITEL- Vigilancia de Factores de Riesgo y Proteccion de Enfermedades Crénicas

mediante Encuesta Telefonica
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1. INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es un problema grave de salud pablica mundial y una causa
importante de morbilidad y mortalidad en personas de diferentes grupos de edad y condiciones
sociales. Factores como el crecimiento y envejecimiento de la poblacion, la urbanizacion, el
aumento de la obesidad y la inactividad fisica contribuyen al agravamiento de este escenario
(FERREIRA, B., 2012). La diabetes puede presentarse de varias formas y tiene varios tipos
diferentes: tipo 1, tipo 2, autoinmune latente en adultos (LADA), gestacional, entre otros.
Independientemente del tipo de diabetes, si aparece algin sintoma, es fundamental que el
paciente busque urgentemente atencion médica especializada para iniciar el tratamiento
(MINISTERIO DA SAUDE).

La diabetes es una enfermedad crénica no transmisible que ocurre cuando el pancreas
no produce suficiente insulina o cuando el cuerpo ya no puede consumir de manera efectiva la
insulina que produce (MINISTERIO DA SAUDE). La insulina es la hormona que regula la
glucosa en sangre y es esencial para mantener el bienestar del cuerpo, que necesita su energia
para funcionar. Sin embargo, los niveles altos de glucosa pueden provocar complicaciones en
el corazdn, las arterias, los ojos, los rifiones y los nervios. En casos mas graves, la diabetes
puede provocar la muerte (MINISTERIO DA SAUDE).

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (ONU BRASIL, 2019) defini6é 10 (diez)
prioridades de salud para 2019, incluido el control de enfermedades cronicas no transmisibles,
como la diabetes, que en Brasil afecta a mas de 13 millones de personas (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2017).

Segun el art. 1 de la Ordenanza No. 235, de 20 de febrero de 2001 (MINISTERIO DA
SAUDE, 2001), el Ministerio de Salud, establecié lineamientos para la reorganizacion de la
atencion a los segmentos poblacionales expuestos con hipertension arterial y diabetes mellitus,
entre ellos, con énfasis en este estudio, los items I- vinculacion de usuarios del Sistema Unico
de Salud - SUS - pacientes con hipertensién arterial y diabetes mellitus a unidades basicas de
salud, Il - mejoramiento del sistema de programacién, adquisicién y distribucion de insumos
estratégicos para garantizar la resolucion de la atencion a personas con hipertension arterial y
diabetes mellitus, IV - intensificacion y articulacion de iniciativas existentes, en el campo de la
promocion de la salud, con el fin de contribuir a la adopcion de estilos de vida saludables, V -
promocion de acciones para reducir y controlar factores de riesgo relacionados con la

hipertension y la diabetes.
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Segun el art. 1 de la Ordenanza No. 371, de 4 de marzo de 2002 (MINISTERIO DA
SAUDE, 2002), se instituye el Programa Nacional de Asistencia Farmacéutica para la
Hipertension Arterial y Diabetes Mellitus, parte integral del Plan Nacional de Reorganizacion
de la Atencion a la Hipertension Arterial y Diabetes Mellitus, en cuyo uno de sus objetivos es
ofrecer continuamente a la red bésica de salud algunos medicamentos para la hipertension (entre
ellos la insulina), definidos y propuestos por el Ministerio de Salud, validados y consensuados
por el Plan Nacional de Reorganizacion de la Atencion a la Hipertension Arterial y Diabetes y
CIT.

Asi, entre algunas de las responsabilidades del Ministerio de Salud, se encuentra la
adquisicién y distribucién de insulina a las Secretarias de Salud Estatales / Municipales. Los
estados y municipios son responsables de la programacion, almacenamiento, distribucion,
control de stock y dispensacién de medicamentos. Los datos se remiten al Ministerio de Salud,
considerando el stock existente y el consumo promedio mensual necesario para atender la red

publica.

Esta investigacion consider6 un enfoque descriptivo cuantitativo, en el que se pretende
contribuir a las politicas publicas en relacion al acceso y tratamiento innovador a los usuarios
del Sistema Unico de Salud (SUS) con diabetes.

Este estudio utilizara datos descriptivos y cuantitativos para responder a las siguientes
preguntas:

1) ¢Es posible comparar la evolucién del gasto pablico utilizado en el proceso de adquisicién

de NPH insulina humana y Regular, en el periodo de 2015 a 2020?

2) ¢Es posible evaluar el impacto econémico del proceso de incorporacion de las boligrafos de

insulina?

3) ¢Es posible evaluar la relacion entre la capacitacion en el uso de boligrafos de insulina y la

distribucion promedio de boligrafos de insulina por regién demografica en Brasil?

4) ) ¢Es posible evaluar la relacion entre el porcentaje de distribucion de boligrafos de insulina
por estado brasilefio y la distribucion promedio de boligrafos de insulina por region

demogréfica de Brasil?

Vale la pena mencionar que, en vista del analisis de las preguntas anteriores, fue posible

proponer mejoras en los procesos de adquisicion y distribucion de NPH insulina humana y
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Regular por el Sistema Unico de Salud (SUS), utilizando de Mapa Temporal, FODA Matriz y
Gestion de Riesgos, como herramientas esenciales para esta propuesta.
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2. OBJETIVOS

Teniendo en cuenta que la Constitucion de la Republica Federativa de Brasil (BRASIL.
Constituicdo Federal, 2004) dispone en:

- Art. 196: La salud es un derecho de todos y un deber del Estado, garantizado a
través de politicas sociales y econdémicas encaminadas a reducir el riesgo de
enfermedades y otras enfermedades y el acceso universal e igualitario a las acciones y
servicios para su promocion, proteccion y recuperacion; y

- Art. 198, § 1 Se financiara el sistema Unico de salud, de conformidad con el art.
195, con recursos del presupuesto de la seguridad social, el Gobierno Federal, los
Estados, el Distrito Federal y los Municipios, entre otras fuentes. (Parrafo Unico
renumerado al 8 1 por la Enmienda Constitucional n® 29, de 2000).

Asi como la Ley N ° 8.080, de 19 de septiembre de 1990 (BRASIL. Lei n 8.080, 1990)
dispone:

- Art. 2 que la salud es un derecho humano fundamental y el Estado debe brindar
las condiciones necesarias para su pleno ejercicio; y

- § 1 El deber del Estado de garantizar la salud consiste en la formulacion y
ejecucion de politicas econémicas y sociales dirigidas a reducir los riesgos de
enfermedades y otras enfermedades y en establecer condiciones que aseguren el acceso
universal e igualitario a las acciones y servicios para su promocion, proteccion y

recuperacion.

El Sistema Unico de Salud, por su complejidad y caracteristicas, necesita Asistencia
Farmacéutica estructurada, personal calificado para el apoyo técnico a las acciones de salud y
la consecucion de buenos resultados.Contarcon una politica de Asistencia Farmacéuticaes una
necesidad para la Salud Publica (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

La Politica Nacional de Asistencia Farmacéutica (PNAF) fue aprobada mediante
Resolucion No. 338, de 6 de mayo de 2004 (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2004), en
una opinién mas amplia, en la perspectiva de la integralidad de las acciones, segun una politica
rectora para la formulacion de politicas sectores, tales como: politicas de drogas, ciencia y

tecnologia, crecimiento industrial, composicidn de recursos humanos, entre otros, garantizando
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la intersectorialidad caracteristica del SUS, involucrando tanto al sector publico como al
privado de salud (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

Segun el art. 1 de la citada Resolucidn, el Consejo Nacional de Salud aprobo la Politica
Nacional de Asistencia Farmacéutica, en la que se conceptualiza la Asistencia Farmacéutica
(AP) como un conjunto de acciones encaminadas a la promocion, proteccion y recuperacion de
la salud, tanto individual como colectiva, que tiene como insumo esencial y orientado al acceso
y su uso racional. Este conjunto involucra la investigacion, desarrollo y produccién de
medicamentos e insumos, asi como su seleccion, programacion, adquisicion, distribucion,
dispensacidn, garantizando la calidad de los productos y servicios, monitoreando y evaluando
su uso, con miras a obtener resultados concretos y mejorar la calidad de vida de la poblacion.

Dadas estas explicaciones, los objetivos propuestos son:

2.1 OBJETIVO GENERAL

Proponer mejoras a los procesos de adquisicion y distribucion de NPH y insulinas

regulares por parte do Sistema Unico de Salud (SUS).

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Comparar la evolucion do gasto publico utilizado en la adquisicién de insulina humana
regular y NPH, en el periodo de 2015 a 2020;

Evaluar el impacto econdémico del proceso de incorporacion de “nueva” tecnologia
(boligrafo aplicador de insulina);

Evaluar la relacion de la capacitacién en el uso de boligrafos de insulina con la
distribucion media de boligrafos de insulina por regién demografica en Brasil,

Evaluar la relacion entre el porcentaje de distribucion de boligrafos de insulina por
estados brasilefios y la distribucion media de boligrafos de insulina por region demogréafica en

Brasil.
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3.1 HISTORIA

La publicacién del libro TheTreatmentof Diabetes Mellitus de Elliott Proctor Joslin en
1916, fue la primera version del tema Diabetes en el idioma inglés (JOSLIN, E. P., 1916).
Durante su vida profesional, Joslin fue editor senior durante 10 ediciones, manteniendo la
satisfaccion ya que, junto a su equipo, continud registrando la experiencia de la Clinica Joslin
y, también, la experiencia de otros investigadores (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009).

Después de su graduacién, en 1895, en la Escuela de Medicina de Harvard, Joslin se
inspir6 en los ejemplos de las escuelas de medicina francesas y alemanas que buscaban acordar
las actividades de laboratorio con la medicina clinica. A partir de 1898, afio en gue inicio su
carrera, Joslin siguié atrayendo asistentes y estudiantes para analizar y comprender los
tratamientos de un nimero paulatino de pacientes con una situacion poco definida hasta ese
momento, la diabetes (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009).

Quince afios antes del descubrimiento de la insulina, Joslin comenzé a contribuir, junto
con el fisidlogo Francis Benedict, del Carnegie Institute, en estudios sobre el equilibrio
metabdlico (BENEDICT, F. G.; JOSLIN, E. P., 1912).

La asociacion simultanea de Joslin con el joven investigador erudito Frederick Allen de
la Facultad de Medicina de Harvard también fue favorable. Allen, que era un estudioso diligente
de toda la literatura existente sobre el tema, pudo interpretar sus ideas, en modelos animales
experimentales para humanos, con el apoyo del moderno Instituto Rockfeller (ALLEN, F. M.;
STILLMAN, E.; FITZ, R.,1919).

AUn en 1914, Joslin, preocupado por reducir la tasa de mortalidad por citoacidosis en
pacientes jovenes con diabetes, hizo una combinacién del formato del estudio del equilibrio y
las dietas de Benedict en una amplia gama de pacientes humanos, cercanos a la situacion de
acidosis o realmente con acidosis (BARNETT, D. M.; JOSLIN, E. P., 1999).

Asi, gradualmente se fue convenciendo de que habia desarrollado un régimen que podia
prolongar la esperanza de vida de los pacientes con enfermedades graves (JOSLIN, E. P., 1915).

En sus manuscritos y seminarios, Joslin presentd varios conceptos sobre la diabetes, dos
de los cuales fueron de gran importancia. EI primero, a principios de la década de 1920, destaco
la necesidad de controlar la “epidemia” de la enfermedad mediante dietas cuidadosas y ejercicio
(JOSLIN, E. P., 1921); el segundo fue un precursor en la educacion de los pacientes, una parte
extraordinariamente relevante de los tratamientos. Sus objetivos eran prevenir la aparicion dela

enfermedad o retrasar su crecimiento. Para lograr estos objetivos, cre6 una clinica autdbnoma
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dedicada a una sola enfermedad (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009). Tres investigadores
del siglo X1X influyeron particularmente en el mundo de Joslin: Louis Pasteur, Claude Bernard
y Rudolf Virchow (NULAND, S.; VIRCHOW, R.,1988).

La historia de la diabetes y las fechas estan estrechamente entrelazadas en la vida de
Joslin.En 1869, el afio del nacimiento de Joslin, Gerhans, un médico académico senior en el
departamento de Vichow, publicé una disertacion médica sobre histologia pancreética, en la
que presentd la exposicion de "agrupaciones de células”, que fueron llamadas islotes de
Langerhans poco después de su muerte prematura en 1888 (LANGERHANS, P.,
1869/LAGUESSE, G. E., 1893). Alrededor de 1889, el afio en que Minkowski y Von Mering
descubrieron, en Estrasburgo, Alemania, la funcion central del pancreas en la diabetes (VON
MERING, J.; MINKOWSKI, O., 1889/MINKOWSKI, O.; 1989), Joslin decidid realizar un
posgrado en quimica fisiologica en la Escuela de Ciencias Sheffield de la Universidad de Yale.
una experiencia que desperto su interés inicial por la diabetes. Alrededor de 1952, los esfuerzos
organizativos en varios paises mejoraron hasta el punto de estimular la creacion de la
Federacion Internacional de Diabetes, cuyo propdsito era crear conciencia sobre la enfermedad
y estimular programas de investigacion y tratamiento en todo el mundo (BARNETT, D. M.;
KRALL, L. P., 2009).

Elliot Joslin fue elegido presidente honorario de la Federacion Internacional de
Diabetes, ratificando su papel como "papa” internacional en la causa de la diabetes, iniciando
la primera investigacion poblacional y estudios de seguimiento, demostrando una tasa de
diabetes sorprendentemente alta que prevalecia en un norte tipico. Poblacion estadounidense
(JOSLIN, E. P., KRALL, L. P., 1959).

El estudio se realiz6 en Oxford, Massachusetts, la ciudad natal de Joslin.Ademas, la tasa
predominante se dividio casi por igual entre las personas en las que aln no se habia detectado
la enfermedad y las personas diagnosticadas con diabetes (JOSLIN, E. P., KRALL, L. P., 1959).
Estos estudios definieron el escenario para los programas de deteccion en todo el pais,
patrocinados por la Asociacion Estadounidense de Diabetes (BARNETT, D. M.; KRALL, L.
P., 2009).

Joslin y sus colaboradores se identificaron con la opinién conservadora de que los
"buenos™ controles prevenian o reducian la aparicion de complicaciones microvasculares,
particularmente en la diabetes tipo 1.Esta posicion inicio un intenso debate de 30 afios en todo
el pais que termind en 1993, luego de la publicacion de los resultados del Ensayo de Control y
Complicaciones de la Diabetes (The Diabetes Control and Complications Trial

ResearchGroup.,1993), que apoyaba claramente las afirmaciones de Joslin.
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El primer gran indicio de una descripcion de los sintomas de la diabetes en la literatura
mundial se sefiald en el estudio de Ebers, en 1550 a. C. Este evento vincula la descripcion de la
secrecion excesiva de orina (poliuria) a Imhotep, un ciudadano dedicado a la medicina, la
arquitectura y la magia, que fue sumo sacerdote y ministro del farabn Zosser en 3000 aC
(SHAFRIR, E., 1999).

Dos médicos griegos de la época romana, Galeno (130-201 d. C.), que ejercia en Roma,
y Arateus de Capadocia, guiaron posteriormente la enfermedad. Se cree que Arateus fue el autor
de las mejores descripciones medicas de la literatura antigua, aunque quedan algunos
fragmentos de sus documentos. En su obra Enfermedades cronicas y agudas acufio el término
diabetes que significa "sifon", para explicar la "licuefaccion de carne y huesos en la orina"
(PORTER, R., 1997).

La siguiente definicion exquisita de Arateus de diabetes severa data del afio 150 d.C. y
describe la suma de todo nuestro conocimiento hasta la segunda mitad del siglo XVIlI (MAJOR,
R. H., 1959):

“La diabetes es una enfermedad maravillosa, no muy comin entre los
hombres, y se caracteriza por la licuefaccién de la carne y las
extremidades en la orina. Su curso tiene un caracter frio y himedo,
como en la hidropesia.

El curso es comun, es decir, los rifiones y la vejiga; porque los pacientes
nunca dejan de producir agua y el flujo es incesante, como en la apertura
de acueductos. Por tanto, la naturaleza de la enfermedad es cronica,
tardando mucho en formarse: sin embargo, la vida del paciente es corta,
si la constitucion de la enfermedad esta plenamente establecida, porque
la licuefaccion es rapida y la muerte aun mas rapida”.

En el afio 1674, Thomas Willis, médico, anatomista y profesor de filosofia natural en
Oxford, observo (por gusto) que la orina de las personas con diabetes era dulce (WILLIS, T.,
1674-1675).En realidad, este hecho fue un redescubrimiento, porque, aunque no lo sabia en ese
momento, un antiguo documento hindu, elaborado por Susruta en la India, hacia el 400 a.C.,
aclaraba el sindrome diabético con caracteristicas de "orina con sabor a miel"
(SCHADEWALDT, H., 1987).Willis no pudo caracterizar con precision la naturaleza quimica
de la sustancia "endulzada”, considerando que varios productos quimicos podrian tener sabores
igualmente dulces en el paladar.Matthew Dobson, de Manchester, Inglaterra, fue quien
demostro, en 1776, que las personas con diabetes en realidad eliminan el azlcar en la
orina.Después de hervir la orina para que se seque, encontrd que el residuo, un material

cristalino, tenia la apariencia y el sabor de “azticar morena” (DOBSON, M., 1776).
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El descubrimiento de Dobson pronto comenzé a inspirar a los médicos con respecto a
las principales causas de la enfermedad y los principales érganos involucrados. En ese
momento, la interpretacion principal era que los rifiones eran la principal fuente del problema,
considerando que los sintomas y signos mas inesperados eran la frecuencia y el grado de
miccion. Algunos investigadores también han encontrado una propension a aumentar la vejiga,
que actualmente sabemos que proviene de la infiltracion marcada de adiposidad en el 6rgano
en personas con diabetes fuera de control. En un estudio de caso, que también apuntaba a una
descripcion detallada de los hallazgos post mortem, Thomas Cawley registro, en 1788 (sin
comentarios especificos), un caso de pancreas atrofiado por el exceso de calculos en la autopsia
realizada a un paciente diabético (CAWLEY, T., 1788). Este debe haber sido el primer registro
publicado sobre el pancreas con respecto a la diabetes en humanos, aunque no se ha llegado a
ninguna conclusion sobre la etiologia (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009).

John Rollo, Cirujano General de la Royal Artillery, fue el primero en desvelar, en 1797,
el descubrimiento de la presencia de glucosa en la orina, por Dobson en el estudio metabdlico
cuantitativo de la diabetes. Con la ayuda de William Cruickshank, "boticario y quimico
ordenado", Rollo describid la primera interpretacion racional del tratamiento dietético de la
enfermedad, alterando la vision principal en ese momento de que la fuente principal del
trastorno estaba en los rifiones, a su opinion que recomenddé como la fuente el tracto
gastrointestinal (ROLLO, J., 1797).

Rollo tomaba notas diarias sobre la calidad y cantidad de alimentos consumidos por
Meredith, evaluando la cantidad de azlcar derivada del hervor de la orina que eliminaba en su
vida diaria. Rollo descubri6 que la cantidad de azlcar eliminada era diferente a diario y variaba
segun el tipo de alimento consumido. Rollo y Cruickshank concluyeron que la glucosuria era
de importancia secundaria en el proceso de “sacarificacion” de materiales de origen “vegetal”,
por lo tanto, el 6rgano debilitado en la diabetes no era el rifidn, sino el estomago, lo que
incrementaba la produccion de azhcar a partir de los materiales. de origen “vegetal”. Por lo
tanto, el tratamiento adecuado fue una dieta baja en carbohidratos y alta en grasas y proteinas
(ROLLO, J., 1797). Esta recomendacion dietética experimentd cambios significativos solo con
la llegada de la insulina (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009).

Aunque Rollo presumio la exagerada presencia de azucar en la sangre de personas con
diabetes, en ese momento no habia evidencia significativa de la aparicion de hiperglucemia.
William Wollaston (1766-1828), un quimico y médico respetado, tratd de medir el "azlcar" en
la sangre, pero no tuvo éxito en su deteccion, probablemente porque asumid que tenia las

mismas peculiaridades quimicas que el aztcar usado como edulcorante (SCHADEWALDT,
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H., 1987). En el afio 1815, Chevreuil descubrié que el azlcar en sangre actuaba quimicamente
como si fuera azucar de “uva” (dextrosa o glucosa) (CHEVREUIL, M. E., 1815).Los recursos
de investigacion especificos utilizados para medir la glucosa, como la “sustancia reductora”
fundamental en suero y orina (BENEDICT, S. R.,1918/EPSTEIN, A. A., 1914), solo se
avanzaron en el periodo de 1914 a 1919.Las predicciones de Rollo han sido probadas: en la
diabetes, cualquier aumento en el nivel de azucar en sangre estimula la eliminacion del azucar
y el "origen" de la diabetes esta fuera de los rifiones (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009).

Un grupo de experimentos que comenzd a finales del siglo XVIII mejoro el
conocimiento de los principios metabdlicos esenciales de la fisiologia humana, con un efecto
de gran alcance para la medicina en general y para la diabetes en particular.A mediados del
siglo XIX, los médicos de Inglaterra, Francia y Alemania centraron su atencion en el pancreas
e informaron casos de diabetes a traves de descubrimientos post-mortem de pancreas enfermo,
debilitado o lleno de célculos.A pesar de las especulaciones sobre la funcidn de este 6rgano en
la diabetes, la evidencia no fue decisiva, ya que en la gran mayoria de los pacientes con diabetes
el tamafio y la apariencia del pancreas se encontraban dentro del rango normal en las autopsias.
Como el pancreas fue visto como una glandula puramente exocrina, el descubrimiento de
lesiones patoldgicas en este 6rgano, en un pequefio grupo de personas con diabetes, fue visto
solo como un fenémeno fortuito (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009).

Entre 1840 y 1860, los estudios fisioldgicos sobre el metabolismo relacionado con la
diabetes comenzaron a avanzar, principalmente en Francia, bajo el liderazgo de Claude
Bernard.EIl extraordinario descubrimiento de que la glucosa en sangre se origind parcialmente
a partir del gluc6geno, como una "secrecion” del higado, "reconocié™ al higado como un 6rgano
central en la diabetes y lo explicd como un paciente diabético, cuyo higado estaba en las etapas
finales de la cirrosis, podria ser "curado” de la hiperglucemia y la glucosuria (BARNETT, D.
M.; KRALL, L. P., 2009).

Las dos fuerzas exponenciales involucradas en las discusiones relacionadas con un
factor “"pancreatico” en la etiologia de la diabetes fueron Apollinaire Bouchardat y E.
Lancereaux. Bouchardat, quien fue instruido en quimica organica y pionero en el estudio de la
fermentacion, ademas de profesor de salud publica, llevo a cabo estudios detallados a largo
plazo sobre la diabetes en humanos.

Estos estudios se iniciaron en 1835y, en 1875, se agruparon en un solo libro con el titulo
De la Glycosurie o DiabéteSucré (BOUCHARDAT, A., 1875). Ademas de perseguir los
fundamentos esenciales del régimen dietético de Rollo en el tratamiento de la diabetes, afiadid

un brazo terapéutico excesivamente importante, estimulando el trabajo fisico, prestando
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atencion a los efectos beneficiosos del trabajo muscular sobre la glucosuria y la hiperglucemia.
Ademas, su experiencia clinica lo ha guiado a distinguir al menos dos tipos diferentes de
diabetes: el tipo grave en personas mas jovenes con retornos insuficientes al régimen, y el tipo
en personas mayores y obesas para quienes la terapia dietética y el ejercicio funcionaron
admirablemente. Con base en el comportamiento clinico de los dos tipos de diabetes y la
evidencia post-mortem, Bouchardat concluyé que la forma mas grave era la de origen
pancreatico (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009).

El punto crucial en la historia de la diabetes fue notable por el trabajo experimental de
Joseph von Mering y Oscar Minkowski, en 1889 (VON MERING, J.; MINKOWSKI, O.,
1889/MINKOWSKI, O., 1989). Von Mering estaba comprometido con la posible actividad del
pancreas en la digestion y absorcion de grasas. Segun la literatura disponible en ese momento,
especialmente los estudios de Claude Bernard, Von Mering lleg6 a la conclusion de que era
casi imposible que un animal sobreviviera después de la extirpacion total del pancreas.Consultd
a Minkowski, ayudante de Albert Naunyn, el médico europeo mas notable especializado en
diabetes en ese momento.La experiencia de Minkowski con casos graves de diabetes en
humanos lo animo a controlar el azicar en la orina.Durante los dos afios siguientes, Minkowski
modificé este descubrimiento accidental en un estudio profundo, ahora clésico, de la diabetes
experimental y sus trastornos metabolicos.Este estudio sigue siendo un estdndar de
investigacion cientifica fisioldgica (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009).

Estos descubrimientos fueron probados en Francia por Hedon y sus asistentes. En 1893,
Laguesse enfatizd las observaciones originales de Langerhans, casi olvidadas, y propuso la
coleccion de células interacinares (a las que llamd islotes de Langerhans), como una glandula
secretora dentro del pancreas (LAGUESSE, E., 1894).

Pronto, la endocrinologia moderna, experimental y clinica, se fortalecié durante la
ultima década del siglo XIX.EI término hormona fue incluido por William Bayliss y Ernest
Starling, en 1902, para nombrar un material quimico especifico que constituye una glandula,
sin conductos, en la sangre que se transporta a otras partes del organismo y produce algin
resultado sobre el respectivo “objetivo”, tejidos (STARLING, E. H., 1905).En 1910, Jean de
Meyer propuso que la secrecion pancreéatica que estaba ausente en el estado diabético deberia,
cuando se identificara, denominarse "insulina”, para denotar su origen en la "insulae™ (islote o
isla) de Langerhans (DE MEYER, J., 1909).

Entre 1895 y 1921, el trabajo experimental continud en dos direcciones.Una direccion
fue el cuidadoso aprendizaje histoldgico de los islotes, que resulto del descubrimiento de varios

tipos diferentes de células, presagiando nuestro conocimiento actual de que los islotes de
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Langerhans son los sitios de produccion y secrecion de innumerables hormonas, ademas de la
insulina.Es importante describir a E. L. Opie, en 1900 (OPIE, E. L., 1900), de la hialinizacién
de islotes en personas con diabetes.Esta hialinizacidn desde entonces ha sido identificada como
el amiloide que normalmente se encuentra en los islotes de personas con diabetes tipo 2, aunque
esta observacion también mantiene un vinculo entre los islotes de Langerhans y la diabetes.Otro
evento importante fue la busqueda continua de insulina (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P.,
2009).

Los primeros experimentos para aislar la insulina enfrentaron muchos obstaculos. El

desconocimiento de la naturaleza quimica del presunto elemento antidiabético fue total.
Un reconocido fisidlogo rumano llamado Paulesco, fabrico un extracto pancreético que cumplia
con todos los criterios de “insulina” en estudios con animales, pero no tuvo éxito en su
aplicacion a la diabetes en humanos (PAULESCO, N. C., 1921). Por lo tanto, la importancia de
este estudio se reconocié solo mucho mas tarde. Un joven cirujano - Frederick Banting, profesor
de fisiologia - John MacLeod, un estudiante graduado Charles Best, y un quimico
experimentado - JB Collip, logro el éxito en los afios 1921 y 1922 en el cumplimiento de todos
los elementos de la insulina terapéuticamente activa y fabricd la primera preparacion de
insulina, consistentemente exitoso, para el tratamiento de la diabetes en humanos. Desde
entonces, se ha determinado la etiologia pancreética de la diabetes (BANTING, F. G.; BEST
C. H.,1922).

En 1921, Banting, Best, Collip y MacLeod manifestaron tensiones durante un periodo
de seis meses que durd cuando el nuevo extracto repar0 la acidosis metabdlica en el primer
individuo que recibié la sustancia, en enero de 1922 (Leonard Thompson, 14 afios, en Toronto
General Hospital, Canadd) (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009).

El éxito de Banting junto con Best se produjo a mediados de 1921, ya que, con los
experimentos, demostraron una disminucién significativa del alto nivel de glucosa en perros a
los que se les habia extirpado el pancreas, utilizando el extracto pancreatico (BARNETT, D.
M.; KRALL, L. P., 2009).

El conocimiento de la produccidon de insulina crecié con la colaboracion de un brillante
estratega llamado George Clowes, quien en ese momento era director de investigacion en una
pequeria empresa llamada Eli Lilly, quien celebré un contrato favorable con administradores de
la Universidad de Toronto para mejorar las condiciones de las grandes empresas, produccion a
escala (BLISS, M., 1982) Afortunadamente, Clowes habia contratado el talento poco comun en
ese momento de un ingeniero quimico llamado George Walden, quien, en el otofio de 1922,

realizd una investigacion critica de que la preservacion del punto isoeléctrico de la insulina
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permitia una mayor extraccion de insulina del pancreas de bovinos y cerdos. Este método allano
el camino para la produccion de insulina capaz de satisfacer las necesidades inmediatas de
pacientes y médicos en todo el mundo (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009). Por tanto, el
descubrimiento de la insulina ha cambiado definitivamente el tratamiento de la diabetes. La
Figura 01 (HAYCOCK, P., 1983) presenta los resultados de este descubrimiento y los
desarrollos posteriores.

1921 Los extractos de pancreas han demostrado que es posible reducir los niveles de azlcar en sangre en perros diabéticos experimentales
(Banting, Best y MacLeod, Toronto).

1922 la insulina se utilizd por primera vez en un ser humano (Leonard Thompson, Toronto).

1923 el "punto isoeléctrico" produjo mayores cantidades de insulina de mayor potencia a partir de fuentes animales, suficiente para cumplir
demanda comercial (Lilly Company).

1925 definicién de la primera unidad internacional de insulina (1 unidad = 0,125 mg de material estdndar). Se lanzaron insulinas U40 / 80

en el mercado.

1926 la insulina amorfa cristalizada aumenta la estabilidad de la insulina (Abel).

1936 adicidn de zinc a la insulina protamina (PZI) para prolongar la duracién de la accidn de la hormona (Scott, Fisher y Hagedorn).

1939 desarrollo de insulina globina con una duracién de accién mas corta que PZI.

1950 NPH (protamina neutra de Hagedorn): insulina desarrollada con cantidades controladas de protamina (Nordisk Company).
1951Insulina lenta desarrollada amortiguando la insulina de zinc con acetato (Novo Company, Hallas-Moller).

1955 esquema de la estructura de la insulina (Sanger et al).

1960 lanzamiento del radioinmunoensayo de insulina (Berson y Yallow).

1967 descubrimiento de proinsulina (Steiner).

1967 primer trasplante de pancreas (Kelly, Lillehei y colaboradores).

1971 definicidn del receptor de insulina (Roth, Cuatrecasus et al.).

1972 la insulina U100 se introduce en el mercado con el objetivo de mejorar la precisiéon de la administracion.

1973 el tratamiento con pequefias dosis intravenosas de insulina para la acidosis aparece como una alternativa al tratamiento con grandes
dosissubcutaneo (Alberti y colaboradores).

1976 el péptido C se convierte en una herramienta clinica (Rubenstein et al.).

1977 clonacion del gen de la insulina (Ullrich, Rutter, Goodman y otros).

1978 introduccidn de insulina porcina purificada de "pico Unico" (Lilly Company).

1978 introduccidn clinica del sistema de administracion de insulina subcutanea en "circuito abierto".

1981 descripcion de la actividad quinasa del receptor de insulina (Kahn et al.).

1982 lanzamiento del mercado de insulina humana recombinante (Lilly Company).

1989 primeros trasplantes de islotes (Lacy et al.).

Década de

1990 (principios) Se hicieron populares los dispositivos tipo bastén para la administraciéon de insulina.

1996 introduccidn del analogo de insulina de accidn rapida: insulina lispro (Humalog)

2000 el "Protocolo de Edmonton" muestra los resultados del trasplante de islotes.

2001Introduccién de un andlogo de insulina de accidn prolongada: la insulina glargina (Lantus, Aventis Company).

Adaptacion de la historia de la terapia con insulina de Haycock P. In: Schade DS, Santiago JV, Skyler JS, Rizza RA. Terapia intensiva de insulina.
Princeton, Nueva Jersey: Excerpta Medica, 1983: 1-19.

Figura 01- Evolucion de la insulina: desde 1921 hasta la actualidad.
Fuente: CAPITULO 1, Historia de la diabetes, Donald M. Barnett y Leo P. Krall {.

Desde 1923, tras la llegada al mercado de un nivel adecuado de suministro de insulina
comercial, se ha avanzado en el desarrollo de procedimientos para depurar y estandarizar el
medicamento. Alrededor de 1926, la insulina cristalina, en concentraciones de 10, 20 y 40
unidades por milimetro, estuvo disponible en todo el mundo. La tarea de depurar la insulina ha
continuado durante décadas, comenzando por los esfuerzos para prevenir la presencia de
agentes contaminantes como el glucagén. A partir de 1936, el uso de protamina y zinc extendié
la accion de la insulina (DECKERT, T., 2000).
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El primer paciente de Joslin en recibir insulina fue la enfermera Elizabeth Mudge, quien
fue tratada inicialmente en agosto de 1922 en el New England Deaconess Hospital en Boston.
Se informa que se realizaron varias investigaciones y mejoras en los tratamientos de la diabetes,
en las que se destacaron algunos médicos en relacion al nuevo tratamiento de la diabetes,
durante la primera década posterior al descubrimiento de la Insulina (COLWELL, A. R. (1968).

A principios de la década de 1930, en la ciudad de Nueva York, Atchley y Loeb
desarrollaron una investigacion sobre los cambios en la acidosis diabética en su "unidad de
estudio” metabolica. Atchley propuso hospitalizar a los pacientes con diabetes "bajo control” y
monitorear los cambios metabodlicos secuenciales después de suspender el uso de insulina.
Eligieron a tres pacientes: el primero, la insulina se habia "retirado", la diabetes era muy débil,
por lo que solo hubo cambios menores; el segundo "mostré™ un cuadro mas serio; y el tercero
una afeccion agudamente grave, que termina gravemente enfermo unas horas después de la
interrupcion de la aplicacion de insulina. Los anélisis cuantitativos han demostrado una pérdida
progresiva de agua, sodio y potasio en el cuerpo. Estos formidables estudios de equilibrio
retrataron una de las contribuciones clasicas para desarrollar nuestra comprension de los
cambios de electrolitos que ocurren en la diabetes mellitus.

Ha sido necesaria una década y media para la implementacién préactica real del
intercambio correcto de electrolitos en la acidosis diabética. La mayor disponibilidad de
soluciones intravenosas, sin riesgo de infecciones, fue fundamental para mejorar el tratamiento
de los pacientes con diabetes aguda. O La aparicién, en 1948, del fotdbmetro de llama para
definir los niveles de potasio con mayor rapidez centrd la atencion en la necesidad de convertir
este electrolito en casi todos los casos de acidosis diabética.

Segun la visién actual, el Gltimo gran avance en el tratamiento del coma diabético se
produjo en la década de 1970 con el uso de infusiones de insulina intravenosa. Siendo asi, las
cuatro Ultimas décadas revelaron grandes evoluciones en el tratamiento yen los conocimientos
sobre la diabetes. Por lo tanto, las dltimas cuatro décadas han revelado importantes avances en
el tratamiento y el conocimiento de la diabetes. La rama fue fuertemente apoyada por el acuerdo
organizativo sobre el uso de una terminologia actualizada, fundamental para clasificar la
heterogeneidad del sindrome de diabetes (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009).

3.2 CONCEPTOS

En el pasado, en el mejor de los casos, el concepto de diabetes era un proceso de

eleccion. En 1893, el padre de la medicina moderna, Sir William Osler (1849-1919), escribio
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un texto de un solo autor sobre medicina interna, mientras esperaba a la primera clase de
estudiantes de la Facultad de Medicina de la Universidad Johns Hopkins en Baltimore,
Maryland. Incluyé la diabetes bajo el tema "Enfermedades constitucionales” y partio de la
suposicion de que la diabetes era de origen "familiar”. Lancereaux, estudiante del clinico
francés Bouchardat, dividid la diabetes en las categorias "magro™ y "gordo". Desde entonces,
se han utilizado numerosos adjetivos para clasificar y describir la diabetes. En la década de
1960, se comprob6 que se necesitarian diferentes criterios para la diabetes gestacional. A
mediados de la década de 1970, estas descripciones y algunos métodos de diagndstico se
volvieron poco practicos.

El Comité del Grupo Nacional de Datos sobre la Diabetes de 1979, con una gran reunion
de epidemiologos e investigadores sobre la enfermedad, llegd a un acuerdo sobre nuevas
definiciones. Aunque fue solo un compromiso, fue aceptado por los siguientes organismos:
Institutos Nacionales de Salud, Asociacion Americana de Diabetes, Asociacion Europea para
el Estudio de la Diabetes, Federacion Internacional de Diabetes y Organizacion Mundial de la
Salud.

Histéricamente, la clasificacion de 1979 "institucionalizé™ la definicion de que la
resistencia a la insulina es importante. Se debe considerar que el investigador britanico H. P.
Himsworth fue el responsable de la creacion inicial del sujeto hace 50 afios. Himsworth dijo
proféticamente: "La diabetes mellitus es una enfermedad en la que la lesién esencial es la
reduccion de la capacidad de los tejidos para utilizar la glucosa ... [esta enfermedad] se refiere
a la deficiencia de insulina o insensibilidad a la insulina, aunque es posible que los dos factores
ocurran simultaneamente”. La definicion de las dos formas de diabetes, tipo 1 [anteriormente
Ilamada diabetes de inicio en la juventud o diabetes mellitus insulinodependiente (DMDI)] y
tipo 2 [anteriormente diabetes de inicio en adultos o diabetes mellitus no dependiente insulina
(DMND)], se convirtié en aceptd y fue de gran ayuda en la informacién sobre el tema.

La evolucién de los métodos para el diagnéstico y clasificacion de la diabetes ha
evolucionado con la acumulacion de nuevas ideas e informacion. El informe de 1979 fue
actualizado en 1997 por el Comité de Expertos en Diagnostico y Clasificacion de la Diabetes
Mellitus y modificado en 1999 para agregar algunas modificaciones al diagnéstico de diabetes
gestacional. Los “otros tipos especificos” involucran innumerables causas genéticas,
endocrinopatias, inducidas por farmacos e infecciosas, y la diabetes gestacional tiene criterios
especificos (BARNETT, D. M.; KRALL, L. P., 2009).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (1999) el término “diabetes mellitus” (DM)

se refiere a un trastorno metabdlico de etiologias heterogéneas, caracterizado por hiperglucemia
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y alteraciones en el metabolismo de carbohidratos, proteinas y grasas, resultante de defectos en
la secrecion y / o la accion de la insulina. (World Health Organization, 1999).
La diabetes, segun el Cuaderno de Atencién Primaria del Ministerio de Salud de Brasil,

en 2006, se conceptualiz6 como:

Siendo un grupo de enfermedades metabdlicas caracterizadas por
hiperglucemia y asociadas a complicaciones, disfunciones e
insuficiencia de varios 6rganos, especialmente 0jos, rifiones, nervios,
cerebro, corazén y vasos sanguineos.Puede resultar de defectos en la
secrecién y / o accion de la insulina que involucran procesos patégenos
especificos, por ejemplo, destruccion de células beta pancreéaticas
(productoras de insulina), resistencia a la accion de la insulina,
alteraciones en la secrecion de insulina, entre otros (BRASIL,
MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

El término Diabetes mellitus (DM) definido en las Guias de la Sociedad Brasilefia de
Diabetes (2013-2014) no es una enfermedad Unica, sino un grupo heterogéneo de trastornos
metabolicos que tienen en comdn la hiperglucemia, que es el resultado de defectos en la accidn
de insulina, secrecién de insulina o ambas. (Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes,
2013-2014)

Referente a Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2018 o diabetes
mellitus (DM) se constituye en una alteraciéon metabdlica representada por hiperglicemia
persistente, derivada de deficiencia en la produccion de insulina o ensu accion, o en ambos
mecanismos, causando complicaciones enel largo plazo. (Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes, 2017-2018)

Entre las enfermedades cronicas no transmisibles, la diabetes mellitus (DM) aparece
como una importante causa de morbilidad y mortalidad, especialmente entre los ancianos. Se
define como una anomalia endocrino-metabdlica, designada por una deficiencia absoluta de la
hormona insulina o relativa cuando su secrecion por el pancreas se retrasa y / 0 por una accion
insuficiente de la hormona en los tejidos diana. (FIGUEIREDO, D. M., RABELO, F. L.

A.,2009)

3.3TIPOS

El paso principal en el reconocimiento y la confirmaciéon mundial de la diabetes como una
enfermedad de salud grave fue el desarrollo de métodos refinados para el andlisis y clasificacion

de los tipos de diabetes, principalmente para los tipos 1 y 2. La Figura 02 a continuacion muestra

estos desarrollos.
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Tipo 1 (diabetes mellitus insulino-dependente; IDDM)

Era anterior a la insulina Diabetemaigre (flaca)
Verdadera diabetes (Naunyn)
Tipo asténico / Unterdruk

Era de la insulina Escriba comenzando en la juventud
(JODY = diabetes de aparicion juvenil en la adolescencia) Predispuesto a la cetosis
Diabetes labil

Tipo 2 (diabetes mellitus no insulinodependiente; NIDDI)

Era anterior a la insulina Diabétegras (grasa)
Tipo de estilo / Uberdruk
Era de la insulina Escriba a partir de la edad adulta

Inicio de la diabetes en la madurez
Diabetes resistente a la cetosis
Diabetes estable
(MODY = diabetes de inicio a una edad temprana)

Diabetes melito gestacional (DMG)
Intolerancia a la glucosa (Gl)
Glucosa en ayunas alterada (GJA)

Otros tipos (asociados a enfermedades
pancreaticas, endocrinopatias
eliminacidn, sindromes genéticos) Diabetes secundaria

Texto extraido de Joslin EP, Root H, White P et al. El tratamiento de la diabetes mellitus, octava edicidn, Filadelfia: Lea
&Febiger, 1946: 310-313, National Grupo de datos sobre diabetes. Clasificacion de la diabetes mellitus y otras
categorias de intolerancia a la glucosa. Diabetes, 1979; 28: 1039-1057; Fajans SS, Cloutier MC, Conferencia
conmemorativa de Crowther R. BantingMemorial Lecture. Heterogeneidad clinica y etioldgica de la diabetes mellitus
idiopatica. Diabetes 1978; 27: 1112-1125. Informe del Comité de Expertos en Diagnostico y Clasificacion de la Diabetes
Mellitus. Diabetes Care 2002; 25 [Supl. 1]: S5-S20.

Figura 02: Cémo entender la diabetes: un siglo de esfuerzos para clasificar la enfermedad (desde 1880 hasta la
actualidad).
Fuente: CAPITULO 1, Historia de la diabetes, Donald M. Barnett y Leo P. Krall .

La clasificacion de la DM se ha basado en su etiologia, como se muestra en la Figura 03
(Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, 2017-2018).

DM tipo 1:

1 Tipo 1A: deficiencia de insulina debido a la destrucciéon

autoinmune de las células B confirmada por pruebas de
laboratorio;

Tipo 1B: deficiencia de insulina de naturaleza idiopatica

2 DM tipo 2: pérdida progresiva de la secrecion de insulina
combinada con resistencia a la insulina

3 DM gestacional: hiperglucemia de diversos grados diagnosticada
durante el embarazo, en ausencia de criterios previos de DM

4 Otros tipos de DM:

Monogénico (MODY);

- Diabetes neonatal;

- Secundario a endocrinopatias;

- Secundario a enfermedades del pancreas exocrino;
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- Secundario a infecciones;
- Secundario a los medicamentos.

Figura 03: Clasificacion etioldgica de la DM.

Fuente: Directrices de la Sociedad Brasilefia de Diabetes 2017-2018.

Otros tipos especificos de diabetes menos comunes pueden ser el resultado de defectos
genéticos en la actividad de las células beta, defectos geneticos en la accién de la insulina,
enfermedad exocrina del pancreas, endocrinopatias, efectos secundarios de los medicamentos,
infecciones y otros sintomas genéticos relacionados con la diabetes.

Por lo tanto, los tipos mas comunes de diabetes son: diabetes tipo 1, anteriormente
Ilamada diabetes juvenil, y tipo 2, anteriormente llamada diabetes del adulto.

Y el otro tipo identificado con mayor frecuencia es la diabetes gestacional, que es una
etapa preclinica comin de la diabetes, identificada en el cribado prenatal (BRASIL,
MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

3.4. DATOS EPIDEMIOLOGICOS

3.4.1. RESUMEN MUNDIAL

La diabetes es un problema mundial. Es una enfermedad que esta afectando a personas
en edad mas productiva, "arruinando" familias o reduciendo la esperanza de vida de las personas
mais anciano. La diabetes es una amenaza que no considera fronteras ni clases sociales. Ningun
pais esta protegido contra la diabetes.

La diabetes se encuentra entre las 10 (diez) principales causas de muerte en todo el
mundo Yy, junto con las otras tres principales enfermedades no transmisibles (enfermedades
cardiovasculares, cancer y enfermedades respiratorias), representa mas del 80% de todas las
muertes prematuras por ENT. Un factor importante del problema de la diabetes es que entre el
30y el 80% de las personas con diabetes no estan diagnosticadas. (DIABETES ATLAS DE LA
FID, 2017).
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Mumero de personas con diabetes en todo el mundoy por region en 2017 y 20465 [20-79 afios)
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Figura 04: nimero de personas con diabetes en el mundo por region en 2017 (20-79 afios)
Fuente: Diabetes Atlas de la FID, edicion Octava 2017.

La diabetes mellitus (DM) es un problema de salud importante y creciente para todos
los paises, independientemente de su grado de desarrollo. En 2015, la Federacion Internacional
de Diabetes (FID) estimd que el 8,8% (intervalo de confianza [IC] del 95%: 7,2 a 11,4) de la
poblacion mundial de 20 a 79 afios (415 millones de personas) vivia con diabetes. Si las
tendencias actuales insisten, se prevé que el nimero de personas con diabetes supere los 642

millones para 2040. Aproximadamente el 75% de los casos proceden de paises en desarrollo,
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en los que se producird el mayor aumento de casos de diabetes en las proximas décadas.
(Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, 2017-2018).

El estudio Global BurdenofDisease (GBD) menciona que la carga de la diabetes tendra
un mayor impacto (en términos del sistema de salud y la sociedad) en los paises en desarrollo.
(53). La preocupacion por la situacion actual de la diabetes y la problemaética que presenta para
todos los paises fue considerable por lo que se convirtié en el tema de una Asamblea de
Naciones Unidas, que tuvo lugar en septiembre de 2011, evento que llama la atencion, porque
por segunda vez en la historia un problema de salud presento esta necesidad. (53 Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes, 2017-2018).

Los 10 paises con el mayor nimero de personas con diabetes en el afio 2015 y las
proyecciones para el afio 2040 se muestran en la figura 05. (Diretrizes da Sociedade Brasileira
de Diabetes, 2017-2018).

(56,2 a 84,8)

Posicion Padres 2015 Posicion Padres 2040
Numero de Numero de
personas con personas con
diabetes diabetes
1 China 109,6 millones 1 China 150,7 millones
(99,6 a 133,4) (138,02 179,4)
2 India 69,2 millones 2 India 123,5 millones

(99,1 a 150,3)

Estados Unidos de America

29,3 millones

Estados Unidos de America

35,1 millones

(27,6 a 30,9) (33,0a37,2)

4 Brasil 14,3 millones 4 Brasil 23,3 millones
(12,9 a 15,8) (21,0 a 25,9)

5 Federacion Rusa 12,1 millones 5 México 20,6 millones
(6,2a13,7) (11,4 2 24,7)

6 México 11,5 millones 6 Indonesia 16,2 millones
(6,2a13,7) (14,3a17,7)

7 Indonesia 10,0 millones 7 Egipto 15,1 millones
(8,7 210,9) (7,3a17,3)

8 Egipto 7,8 millones 8 Pakistan 14,4 millones
(3,8a9,0) (10,6 a 20,4)

9 Japén 7,2 millones 9 Bangladesh 13,6 millones
(6,1a9,6) (10,7 a 24,6)

10 Bangladesh 7,1 millones 10 Federacion Rusa 12,4 millones
(5,3a12,0) (6,4a17,1)

Figura 05: Lista de los 10 paises con mayor nimero de personas con diabetes (20 a 79 afios) y el respectivo intervalo

de confianza del 95%, en 2015, con proyeccion para 2040.

Fuente: Directrices de la Sociedad Brasilefia de Diabetes 2017-2018.

En los paises desarrollados, el aumento de la prevalencia de diabetes se debe
principalmente a la colaboracion de personas con diabetes en los grupos de edad mas
avanzados, como consecuencia del aumento de la esperanza de vida y el crecimiento de la

poblacién, mientras que, en los paises en desarrollo, las personas de todos Los grupos de edad
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se veran afectados, con énfasis en el grupo de edad de 20 a 44 afos, en el que se espera que la
prevalencia se duplique. (Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, 2017-2018)

Existen diferencias notables en la prevalencia de diabetes entre varios paises. Las tasas
mas altas se observaron en los paises insulares del Pacifico, como Tokelau (37,5%), Estados
Federados de Micronesia (35,0%) e Islas Marshall (34,9%), por ejemplo. Las incidencias de
diabetes también son elevadas, alrededor del 20%, en algunos paises de Oriente Medio, como
Arabia Saudi, Kuwait y Qatar.En las Américas, las tasas mas altas se encuentran en México
(11,8%), Estados Unidos de América (10,9%), Chile (10,4%), Canada (10,2%), Cuba (9,7%) y
en Brasil (9,0%). (Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, 2017-2018)

También existen marcadas diferencias entre los grupos étnicos. Por ejemplo, los indios
norteamericanos que manifiestan 2,7 veces mas diabetes que la poblacidon no indigena; entre
los indios Pima de Arizona, casi la mitad de la poblacion adulta tiene diabetes. (Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes, 2017-2018)

Informacion de la Federacion Internacional de Diabetes (FID), 2015, considera que el
namero de personas con DM1 en el mundo, en nifios menores de 14 afios, ronda las 542.000,
con las cifras mas altas de Europa (140.000). Entre los 10 paises con mayor nimero de casos
de DM1 en menores de 14 afios, Brasil ocupa el tercer lugar, con 30.900 casos, solo precedido
por Estados Unidos (84.100) e India (70.200). (Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes,
2017-2018)

La DM y sus complicaciones son algunos de los problemas de salud crénicos mas
expresivos y crecientes del mundo, que afectan a alrededor de 415 millones de personas. En
promedio, el 90% de estos individuos tienen diabetes mellitus tipo 2 (DM2). (Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes, 2017-2018)

Cabe mencionar que las personas con diabetes tienen mayores tasas de hospitalizaciones
en comparacion con las que no tienen diabetes, ademas de un mayor tiempo en el hospital. Las
hospitalizaciones representan una parte importante de los recursos sanitarios, con el 55% de los
costes directos de la diabetes tipo 2 en Europa, el 44% en los Estados Unidos de América y el
10% en América Latina. EIl gasto mundial en diabetes en 2015 se proyecté entre $ 673y $1.197
mil millones, con una estimacion para 2040 de $ 802 a $ 1.452. (Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes, 2017-2018).
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3.4.2. PANORAMA EN BRASIL
3421 PLAN DE REORGANIZACION DE ATENCION A HIPERTENSION
ARTERIAL Y DIABETES

Con el fin de reducir el nimero de personas fallecidas por hipertension arterial y
diabetes, el Ministerio de Salud instituyo el Plan de Reorganizacion para la Atencion de la
Hipertension Arterial y Diabetes Mellitus en Brasil, en el periodo 2001-2003 (SPS / MS,
2001a). Para impulsar este trabajo, el Ministerio de Salud implementé un comité técnico, con
el objetivo de asistir en la operacionalizacién del Plan, integrado por representantes de las
sociedades cientificas de cardiologia, hipertension arterial, diabetes mellitus, nefrologia,
entidades nacionales con diabetes, CONASS y CONASEMS. (TOSCANO, C. M.,2004)

El proposito fue generar lineamientos y metas para la reorganizacion de la atencion de
la hipertension arterial y diabetes en el Sistema Unico de Salud, mediante la actualizacion de
los profesionales de la red basica, asegurando el diagnéstico y la relacion del paciente con las
unidades de salud. Para el tratamiento y seguimiento, proporcionando asi la reorganizacion y
ampliacion de la atencidn resolutiva y de calidad a los pacientes con estas enfermedades en la
red de Salud Publica. El Plan de Reorganizacion de la Atencién de la Hipertension Arterial y la
Diabetes Mellitus estuvo conformado por:

Calificacion de multiplicadores para actualizar a los profesionales de la salud que
trabajan con hipertension arterial y diabetes mellitus en la red béasica del SUS;

Camparia de seguimiento de la hipertension arterial y diabetes mellitus y promocion de
précticas de vida saludables;

Prueba diagndstica e inicio del tratamiento;

Registro y vinculacién de pacientes con hipertension arterial y diabetes mellitus a las
unidades basicas de salud para seguimiento y tratamiento; y

Anélisis de impacto del Plan de Reorganizacion Asistencial de la Hipertension Arterial
y Diabetes Mellitus.

Por lo tanto, las campafias de verificacion de sospecha de hipertension y diabetes en
Brasil fueron parte del Plan de Reorganizacion para la Atencion de Hipertension Arterial y
Diabetes Mellitus. Esta fue la primera iniciativa mundial en llevar a cabo una gran camparia de
poblacion para detectar enfermedades cronicas no transmisibles. La poblacion diana fueron
personas de 40 afios 0 mas y la intencidn era buscar casos no diagnosticados para registrarlos

en los servicios de salud.
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La Campafa Nacional de Deteccion de Diabetes Mellitus se llevd a cabo del 6 de
marzo al 7 de abril de 2001 y previo a la Campafa se distribuyé material educativo e
informativo sobre factores de riesgo y posibles problemas derivados de la hipertension y la
diabetes.

El Plan determiné que los casos confirmados deben ser insertados y vinculados a las
unidades basicas de salud y los equipos del Programa de Salud de la Familia para un
seguimiento constante, clinico y de laboratorio.

El Plan de Reorganizacion para la Atencién de Hipertension Arterial y Diabetes
Mellitus determind que, si existian pacientes con necesidad de atencién especializada u
hospitalaria, serian trasladados a los otros niveles del sistema de salud en la misma ubicacion o
en municipios vecinos, segun el convenio definido en la Programacion Integrada de cada
Estado.

El Plan contd con la participacion de 22,1 millones de adultos mayores de 40 afios,
y hubo una gran capacidad de movilizacién de los municipios y publico objetivo (Barbosa,
2001). Entre los individuos arriba mencionados, el 16% fueron identificados como positivos
para el cribado, recibiendo pautas para la confirmacion diagnostica de acuerdo con el nivel de
glucemia encontrado en la Campafia (SPS / MS, 2001b). Posteriormente a la Camparia, se
analizé una muestra probabilistica de participantes con cribado positivo del diagnostico y
correlacion de nuevos casos de diabetes con los servicios de salud. Los resultados de este
analisis permitieron estimar que se identificaron 346 mil nuevos casos de diabetes a partir de la
Campafia y fue necesario rastrear a 64 participantes para identificar un nuevo caso de diabetes.
También se analizé el resultado de la Campafia en cuanto a los aspectos estructurales y la
reorganizacion de los servicios de atencion primaria. Los datos sugirieron algunos cambios
favorables en el corto plazo (MS/OPS, 2004).

Por tanto, el conjunto de aspectos operativos del Plan de Reorganizacion para la
atencion de la Hipertension y la Diabetes Mellitus se presentd como una experiencia exitosa.

La Campaiia Nacional para la Deteccion de Diabetes Mellitus tuvo caracteristicas
diferentes a las experiencias de cribado implementadas hasta ahora en otros paises. Como parte
de un plan de reorganizacion mas amplio, de los servicios para el cuidado de la diabetes y la
hipertension, los propositos principales fueron la adherencia de las personas con diabetes a los
servicios basicos de salud y la preparacion de estos servicios para su manejo, y no solo la
identificacion temprana de la diabetes. Este es un dato importante porque los nuevos casos
detectados por la Campafia y vinculados a los servicios de salud podrian estar previamente

separados de los servicios de salud por ser asintomaticos y desconocer su diagnostico o por la

59



“ruptura” de la atencion primaria para la atencion de la diabetes, especialmente en el acceso y
aspectos de equidad. Esto es estimulado por la demostracion en el analisis del impacto de la
Campafia: un nimero considerable de pacientes que participaron ya con diabetes, pero que adn
no estaban en tratamiento, y que estaban vinculados desde la Camparia (MS/-OPAS, 2004).
(104).

Porcentaje de la poblacion que realiz6 el examen de deteccion durante la campafa por regiones, Brasil, marzo de 2001.
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Figura 06: Porcentaje de la poblacion que realizé el examen de deteccién durante la campafia por regiones, Brasil,
marzo de 2001.
Fuente: Informe Técnico - Plan de Reorganizacion de Atencion a la Hipertension y Diabetes Mellitus - Campafia

Nacional de Deteccion de Sospechosos de Diabetes Mellitus, Ministerio de Salud, junio de 2001.
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Figura 07: Porcentaje de pruebas sospechosas en Brasil.

Fuente: Informe Técnico - Plan de Reorganizacion de Atencion a la Hipertension y Diabetes Mellitus - Campana

Nacional de Deteccion de Sospechosos de Diabetes Mellitus, Ministerio de Salud, junio de 2001.

3.4.2.2 DATOS EPIDEMIOLOGICOS SOBRE DIABETES EN BRASIL

Las figuras 09 y 10 muestran las estimaciones de Vigitel 2017 y 2019 para la frecuencia de

adultos con un diagndstico médico de hipertension arterial y diabetes.

Sexo
Total
Capitales / DF Masculino Femenino
% 1C 95% % IC 95% % IC95%
Aracaju 6,9 57 - 8,0 6,4 45 - 8,4 7,2 58 8,6
Belem 6,2 5,0 - 7,5 5,6 38 - 7,5 6,8 5,0 8,5
Belo Horizonte 8,2 7,0 - 9,4 8,6 6,6 - 10,7 7,8 6,3 9,3
Buena Vista 8,1 4,8 - 11,4 9,0 2,7 - 15,3 7,3 4,8 9,8
Campo Grande 7,7 6,2 - 9,2 8,2 54 - 10,9 7,3 5,7 8,8
Cuiaba 58 4,7 - 6,9 4,2 29 - 5,5 7,3 5,5 9,1
Curitiba 7,2 58 - 8,5 7,4 52- 9,6 7,0 5.4 8,7
Florianopélis 54 4,4 - 6,4 53 37 - 6,9 5,6 4,2 6,9
Fuerza 7,6 6,2 - 9,0 6,9 48 - 9,0 8,1 6,3 10,0
Goiania 7,2 6,0 - 8,5 8,1 5,8- 10,4 6,5 52 7,8
Jodo Pessoa 7,3 6,0- 8,7 7,8 5,4- 10,2 7,0 5,5 8,5
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Macapa 6,0 41 - 8,0 7,0 36 - 10,3 5,2 31 - 7,2
Macéio 7,8 6,3 - 9,2 7,7 5,5- 10,00 7,8 60 - 9,6
Manaus 7,0 5,1 - 8,8 7,9 45 - 11,3 6,1 45 - 7,8
Navidad 6,8 5,7 - 8,0 6,0 42 - 7,7 7,6 60 - 9,2
Palmeras 4,5 33 - 5,6 3,7 23 - 5,2 5,1 34 - 6,9
Puerto Alegre 8,0 6,3 - 9,7 8,3 54 - 11,2 7,8 59 - 9,7
Puerto Viejo 7,5 5,3 - 9,7 6,4 38 - 9,0 8,7 50 - 12,4
Recife 7,3 6,2 - 8,4 5,4 38 - 7,1 8,8 73 - 10,3
Rio Blanco 6,2 4,4 - 7,9 6,6 35 - 9,6 5,8 40 - 7,7
Rio de Janeiro 8,8 7,5 - 10,1 7,0 53 - 8,7 10,3 83 - 12,2
Salvador 6,6 5,5 - 7,7 5,0 36 - 6,4 8,0 64 - 9,7
Sao Luiz 5,2 40 - 6,3 4,7 30 - 6,4 5,6 40 - 7,1
San Pablo 8,3 6,9 - 9,7 8,0 59 - 10,0 8,6 6,8 - 10,4
Teresina 5,6 45 - 6,8 4,6 3,1 - 6,1 6,5 49 - 8,1
Victoria 8,5 71 - 9,8 6,2 46 - 7,9 10,3 82 - 12,4
Distrito Federal | 7,3 54 - 9,2 6,8 38 - 9,7 7,8 54 - 10,2

*Porcentaje capaz de ajustar la distribucidén sociodemografica de la muestra de Vigitel a la distribucién de la
poblacién adulta de la ciudad proyectada para el ano 2017.

IC 95%: Intervalo de confianza de 95%.

Figura 08: Porcentaje de adultos (> 18 afios) que reportaron un diagnoéstico médico de diabetes, por sexo, segin
las capitales de los estados brasilefios y el Distrito Federal.

Fuente: Vigitel 2017.

Sexo
Total
Capitales / DF Masculino Femenino
% 1C 95% % 1C 95% % 1C 95%
Aracaju 7,3 5,6 - 9,0 7,1 39 - 10,3 7,5 59 - 9,1
Belem 6,8 5,4 - 81 6,4 4,5 - 8,2 7,1 50 - 9,1
Belo Horizonte 8,0 6,8 - 9,2 6,9 51 - 8,7 8,9 73 - 10,6
Buena Vista 7,0 4,8 - 9,2 6,6 30 - 10,1 7,4 48 - 10,0
Campo Grande 5,9 4,9 - 7,0 6,1 44 - 7,7 5,8 46 - 7,0
Cuiaba 7,0 5,6 - 8,4 6,9 4,5 - 9,3 7,0 56 - 8,5
Curitiba 7,0 5,8 - 8,1 7,1 53 - 8,9 6,9 54 - 8,3
Florianopdlis 6,1 5,1 - 7,1 5,0 3,7 - 6,4 7,1 56 - 8,6
Fuerza 7,4 6,0 - 8,7 5,6 36 - 7,5 8,9 70 - 10,8
Goiania 6,6 5,4 - 7,8 6,9 50 - 8,8 6,3 48 - 7,8
Jodo Pessoa 6,8 5,3 - 8,4 7,2 4,3 - 10,2 6,5 52 - 7,8
Macapa 5,2 3,6 - 6,8 4,9 24 - 7,5 5,4 34 - 7,5
Macéio 8,2 6,5 - 9,8 7,4 4,8- 10,00 8,8 6,7 - 10,9
Manaus 6,0 4,6 - 7,4 5,4 34 - 7,4 6,6 45 - 8,6
Navidad 7,3 6,0 - 8,7 6,9 49 - 9,0 7,7 6,0 - 9,4
Palmeras 4,7 3,4 - 6,1 45 2,6 - 6,5 49 3,1- 6,8
Puerto Alegre 8,6 7,1 - 10,0 8,4 6,0 - 10,8 8,7 69 - 10,5




Puerto Viejo 4,6 3,5 - 5,6 43 2,8 5,8 4,9 3,4- 6,4
Recife 8,1 6,7 - 9,5 7,4 5,1- 9,8 8,7 7,0 - 10,3
Rio Blanco 4,9 3,7 - 6,1 41 2,5- 5,7 5,7 3,9- 7,4
Rio de Janeiro 8,3 7,1 - 9,6 7,5 5,6- 9,5 9,0 7,4- 10,7
Salvador 6,7 5,6 - 7,8 4,6 3,1- 6,1 8,5 6,9- 10,1
Sao Luiz 6,4 4,9- 7,8 6,1 3,7- 8,5 6,6 50 - 8,2
San Pablo 7,9 6,7- 9,1 7,8 58- 9,7 8,0 6,5 - 9,6
Teresina 6,3 5,1- 7,5 6,2 4,2- 8,2 6,4 5,0- 7,9
Victoria 6,4 5,3 7,5 5,1 3,6- 6,6 7,5 6,0- 9,0
Distrito Federal | 7,7 4,9- 10,5 10,7 5,0- 16,4 5,1 3,6- 6,6

*Porcentaje capaz de ajustar la distribucidén sociodemografica de la muestra de Vigitel a la distribucién de la
poblacién adulta de la ciudad proyectada para el afio 2019.

IC 95%: Intervalo de confianza de 95%.

Figura 09: Porcentaje de adultos (= 18 afios) que reportaron un diagnéstico médico de diabetes, por sexo, segin
las capitales de los estados brasilefios y el Distrito Federal.

Fuente: Vigitel 2019.

Como se observé en los datos de VIGITEL 2017, la frecuencia de adultos que tenian un
diagnostico medico de diabetes varid entre el 4,5% en Palmeras y el 8,8% en Rio de Janeiro.
Entre los hombres, las frecuencias mas altas se encontraron en Buena Vista (9,0%), Belo
Horizonte (8,6%) y Puerto Alegre (8,3%) y las mas bajas, en Palmeras (3,7%), Cuiaba (4,2%)
y Teresina (4,6%). En el caso de las mujeres, el diagndstico de diabetes fue mas frecuente en
Vitéria y Rio de Janeiro (10,3%) y Recife (8,8%) y menos frecuente en Palmeras (5,1%),
Macapa (5,2%) y Florianopolis y Sao Luis (5,6%). (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE.
2017/2018)

Teniendo en cuenta las variaciones en VIGITEL 2019, la frecuencia de adultos con
diagndstico medico de diabetes vario entre el 4,6% en Puerto Viejo y el 8,6% en Puerto Alegre.
En los hombres, las frecuencias mas altas se encontraron en el Distrito Federal (10,7%), Puerto
Alegre (8,4%) y San Pablo (7,8%); y los mas pequefios en Rio Blanco (4,1%), Puerto Viejo
(4,3%) y Palmeras (4,5%). En el caso de las mujeres, el diagndstico de diabetes fue mas
frecuente en Rio de Janeiro (9%), Belo Horizonte y Fuerza (8,9%) y Maceio (8,8%); y menos
frecuentes en Puerto Viejo y Palmeras (4,9%), en el Distrito Federal (5,1%) y en Macapa
(5,4%). (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2019/2020).

Segun VIGITEL 2017, y teniendo en cuenta las 27 ciudades, la frecuencia de
diagndstico medico previo de diabetes fue del 7,6%, sin diferencia entre sexos. En ambos sexos,

el diagnostico de la enfermedad se convirtio mas comdn con la edad avanzada y la frecuencia
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de diagndstico fue principalmente alta en los individuos con hasta ocho afios de estudio.
(BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2017/2018).

Sexo
Total
Variables Masculino Femenino
% 1C95% % 1C95% % 1C 95%
Afios de edad
18 hasta 24 0,7 0,2 1,2 0,2 0,0 0,4 1,2 0,2 2,3
25 hasta 34 1,7 1,0 2,5 1,6 0,7 2,5 1,8 0,6 3,0
35 hasta 44 4,1 3,1 51 4,6 2,8 6,3 3,7 2,7 4,8
45 hasta 54 8,7 7,6 9,8 8,3 6,8 9,9 9,0 7,5- 10,5
55 hasta 64 17,3 15,7 18,9 19,0 16,1 - 21,8 16,0 14,2 - 17,9
65y mas 23,5 | 22,0 25,0 23,0 20,5 - 25,5 23,8 22,0- 25,7
afios de escolaridad
0 hasta 8 14,8 13,7 16,0 12,7 11,1 14,4 16,6 15,1 - 18,1
9 hasta 11 53 4,7 58 4,8 4,1 5,6 57 4,8 6,5
12y mas 3,4 2,9 3,9 43 3,3 52 2,8 2,3 - 3,3
Total 7,6 7,2 8,1 7,1 6,4 7,7 8,1 75 - 8,7

*Porcentaje capaz de ajustar la distribucién sociodemografica de la muestra de Vigitel a la distribucién de la

poblacién adulta de la ciudad proyectada para el ano 2017.

IC 95%: Intervalo de confianza de 95%.

Figura 10: Porcentaje de individuos que reportaron un diagnéstico médico de diabetes en la poblacion adulta (>

18 afios) de las capitales de los estados brasilefios y del Distrito Federal, por sexo, segin edad y afios de

escolaridad.

Fuente: Vigitel 2017.

Y segun datos de VIGITEL 2019, y teniendo en cuenta las 27 ciudades, la frecuencia de

diagndstico médico previo de diabetes fue del 7,4%, siendo mayor entre las mujeres (7,8%) que

entre los hombres (7,1%). En ambos sexos, la manifestacion de esta condicion aumento

significativamente con la edad y disminuyd con el nivel de educacion. (BRASIL, MINISTERIO
DA SAUDE, 2019/2020).

Sexo
Total
Variables Masculino Femenino
% 1C 95% % 1C 95% % 1C 95%

Afios de edad

18 hasta 24 0,7 0,4 1,1 0,6 0,2 1,0 0,9 0,2 1,5
25 hasta 34 1,9 1,1 2,6 2,4 1,0 3,8 1,3 0,8- 19
35 hasta 44 3,6 2,8 4,4 3,7 2,3- 5,2 3,5 2,5 4,5
45 hasta 54 7,4 6,4- 8,5 6,4 4,9- 7,8 8,3 6,8 9,8
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55 hasta 64 17,3 | 15,7 - 18,8 18,9 16,1 - 21,7 16,1 14,3 - 17,8

65y mas 230 | 21,7 - 24,3 24,6 22,1 - 27,0 22,0 20,5 - 23,5

afios de escolaridad

0 hasta 8 14,8 13,6 - 15,9 13,8 119 - 15,8 15,6 14,2 - 16,9
9 hasta 11 5,4 4,9 - 5,9 4,5 39 - 5,2 6,1 54 - 6,8
12 y mas 3,5 3,0- 3,9 4,0 3,2 - 4,9 3,0 25 - 3,5
Total 7,4 7,0 - 7,9 7,1 6,4 - 7,8 7,8 73 - 8,3

*Porcentaje capaz de ajustar la distribucién sociodemografica de la muestra de Vigitel a la distribucién de la
poblacién adulta de la ciudad proyectada para el afio 2019.

IC 95%: Intervalo de confianza de 95%.

Figura 11: Porcentaje de individuos que reportaron un diagnoéstico médico de diabetes en la poblacién adulta (>
18 anos) de las capitales de los estados brasilefios y del Distrito Federal, por sexo, segtin edad y afios de
escolaridad.

Fuente: Vigitel 2019.

De acuerdo con la variacion temporal de los indicadores en Vigitel 2017, para toda la
poblacion adulta de las 26 capitales y el Distrito Federal cubiertos por el sistema, considerando
que los indicadores descritos son aquellos que mostraron una tendencia de variacion
relativamente uniforme y estadisticamente significativa (incremento o entre 2006 y 2017, la
frecuencia de personas con un diagnostico médico de diabetes aument6 en un promedio de 0,24
pp por afio. (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2017/2018)

Indicadores 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 Variacion
Anual
promedio
(en PP) *
% de fumadores 15,7 15,6 14,8 14,3 14,1 13,4 12,1 11,3 10,8 10,4 10,2 10,1 -0,59
% de fumadores 4,6 4,7 4,6 4,1 4,3 4,0 4,0 3,4 3,0 3,1 2,8 2,6 -0,20
> 20 cigarrillos
por dia
% de fumadores 12,1 10,5 11,2 10,4 9,8 8,9 8,0 7,0 6,7 -0,67
pasivos en
trabaja
% con exceso 42,6 43,4 44,9 45,9 48,2 48,8 51,0 50,8 52,5 53,9 53,8 54,0 1,14
peso (IMC 2
25 kg / m2)
% con obesidad 11,8 13,3 13,7 14,3 15,1 16,0 17,4 17,5 17,9 18,9 18,9 18,9 0,67
(IMC>30kg/m2)
% de consumo 30,9 26,4 | 26,0 26,8 27,5 26,0 23,3 20,8 19,0 16,5 14,6 -1,44
de refrescos
en cinco o mas
dias de la semana
% de consumo 67,6 67,5 66,9 66,1 64,8 61,3 59,5 -1,39
de frijoles en
cinco o mas
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dias de la semana

% de consumo 16,4 16,5 17,2 19,1 19,1 0,79
abusivo del

alcohol

% con 5,5 5,8 6,2 6,3 6,8 6,3 7,4 6,9 8,0 7,4 8,9 7,6 0,24
diagndstico

doctor de
diabetes

PP: puntos porcentuales

* Corresponde al coeficiente de regresion lineal del valor del indicador durante el afio de la encuesta.

Nota: Las estimaciones de evolucién de algunos indicadores pueden variar levemente con respecto a
estimaciones publicadas en informes Vigitel anteriores debido a mejoras metodoldgicas en términos de
factores de ponderacién e imputacion de datos faltantes.

Figura 12: Indicadores de Vigitel que mostraron una variacién temporal estadisticamente significativa en el

periodo. Poblacién adulta (> 18 afios) de ambos sexos en las capitales de los 26 estados brasilefios y el Distrito
Federal (2006-2017).
Fuente: Vigitel 2017.

Finalmente, se destaca como dato de VIGITEL 2019 que, en el conjunto de 27 ciudades,
la frecuencia de individuos con diabetes que declaran tratamiento farmacoldgico de la
enfermedad fue del 89,3%, siendo mayor en mujeres (90,8%) que en hombres (87,4%).
(BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2019/2020).

Se calcula que méas de 30 mil brasilefios son portadores de DM1 y que Brasil ocupa el
tercer lugar en prevalencia de DM1 en el mundo, segln la Federacion Internacional de Diabetes.
A pesar de que la prevalencia de DML1 esta aumentando, corresponde a solo del 5 al 10% de
todos los casos de DM.

En Brasil, la investigacion sobre DM2 en individuos jovenes aun es rara. Si bien los
registros del Instituto Brasilefio de Geografia y Estadistica (IBGE) muestran un aumento
significativo de la obesidad entre los jévenes brasilefios, no existe informacion precisa sobre la
prevalencia o incidencia de DM2 en esta poblacion.

Vale la pena mencionar que, en 2006, con la Ley Federal 11.347, Brasil estaba realmente
preocupado por la educacién de los pacientes con diabetes. Esta ley, regulada por la Ordenanza
2.583, del Ministerio de Salud (2007), une la disponibilidad de medicamentos y insumos por
parte del Sistema Unico de Salud (SUS) con el registro de personas con diabetes en los
promovio programas educativos por las unidades de salud del SUS. Dichos programas, de
acuerdo con la ordenanza (articulo 3, item I1), deben incluir componentes de atencion clinica,

gue abarguen la promocién de la salud, la gestion de la atencion y las actualizaciones técnicas
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relacionadas con la diabetes mellitus, siempre con el objetivo de desarrollar la autonomia del
paciente para el autocuidado. (Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, 2017-2018)

3.5 SISTEMA DE SALUD PUBLICA BRASILENA Y PROGRAMA NACIONAL DE
ASISTENCIA FARMACEUTICA PARA HIPERTENSION ARTERIAL Y DIABETES
MELLITUS

3.5.1 SISTEMA UNICO DE SALUD (SUS)

El Sistema Unico de Salud (SUS) es uno de los sistemas de salud publica més grandes
y complejos del mundo, que va desde la simple atencion para el andlisis de la presion arterial,
pasando por la Atencion Primaria, hasta el trasplante de érganos, garantizando una atencion
integral, universal y gratuita para toda la poblacion del pais. Desde su origen, el SUS posibilitd
el acceso universal al sistema pablico de salud, sin distinciones. La atencion integral de la salud,
y no solo la asistencial, se ha convertido en un derecho de todos los brasilefios, desde la
gestacién y toda la vida, con énfasis en la salud con calidad de vida, con miras a la prevencion
y promocion de la salud. (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2019)

La administracion de las acciones y servicios de salud debe ser solidaria y mutua entre
las tres entidades de la Federacion: la Unién, los Estados y los municipios. La red que constituye
el SUS es amplia y engloba tanto acciones como servicios de salud. Abarca atencion primaria,
media y alta complejidad, urgencias y emergencias, atencion hospitalaria, actuaciones y

servicios de vigilancia epidemioldgica, sanitaria y ambiental y asistencia farmacéutica.

Los principios y lineamientos del SUS, recogidos en la Constitucion Federal y la Ley n°
8.080 de 19 de septiembre de 1990, determinan que la gestion del Sistema Unico de Salud

(SUS) se basa en la distribucion de competencias entre la Unidn, los estados y los municipios.

Por lo tanto, corresponde a los tres &mbitos de gobierno, de manera conjunta, establecer
mecanismos de control y evaluacién de los servicios de salud, monitorea el nivel de salud de la
poblacién, administrar y aplicar los recursos presupuestarios y financieros, determinar las
politicas de recursos humanos, a corto y a largo plazo. planificar a mediano plazo y brindar la

articulacion de politicas de salud, entre otras acciones.
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De esta forma, los gestores del SUS tienen la tarea de ejecutar la politica sanitaria para
garantizar el pleno goce del derecho a la salud para toda la poblacion. (BRASIL, MINISTERIO
DA SAUDE, 2019)

El Sistema Unico de Salud (SUS) esta conformado por el Ministerio de Salud, Estados
y Municipios, de acuerdo con la Constitucion Federal. Cada entidad tiene sus
corresponsabilidades. (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

3.5.1.1 PRINCIPIOS DOCTRINALES DEL SISTEMA UNICO DE SALUD (SUS)

3.5.1.1.1 UNIVERSALIZACION

Usniverslizzcion: b =hud 2sun derchoda ciudadent pars todas l2: personas
¥ ke corregponds= 2l Estado garantizar eske derechq yel acceso a ks acciones
¥ los servicios deben mrentizarss = todss l2s personzs independisnEments de
50, 372, DOUpRCion L ohEs carEcteriicas socizles o personales

Figura 13: Principio de universalizacion.
Fuente: Brasil. Ministerio de Salud Secretaria de Atencion Primaria de Salud Departamento de Salud de la
Familia. Gestion de la Atencidén Farmacéutica en Atencion Primaria / 2019

3.5.1.1.2 PATRIMONIO

Eguidad: =l objetive de este principio e reducir s desizualdedes. A patar da
de todas las personas que tisnen deracho 2 los sovicios, las personas no2zBn
soft izualas v, por lo tanto, tisnan nacesidades diferantes. Enotras paleboas,
equidad signfica traEr 2 los desiguales de mansra desigual, imertic mas
donde hay 12 mavor necesidad.

Figura 14: Principio de equidad.
Fuente: Brasil. Ministerio de Salud Secretaria de Atencion Primaria de Salud Departamento de Salud de la
Familia. Gestion de la Atencién Farmacéutica en Atencion Primaria / 2019.
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3.5.1.1.3 INTEGRALIDAD

Int=gralidad: este principio conzidara a la: parsonas como un todo,
zatisfaci=ndo das sus necesidedes. Para esto, 25 importane

inEgmoion de acciones, incluids i promocion de 13 sslud, la prevencion
enfermpdad, tratzmisnto v rehabilitscion. Tuntes, ol principio ds

Lz intagralidad prasupons la sticulacion de 1s sslud con otras politicas.
Azsrrar |2 accion interzectoria] entre las diferentes draas

qus raperonten 20 la saiod v 1a calidsd da vids de 13 parsonas.

Figura 15: Principio de Integralidad.
Fuente: Brasil. Ministerio de Salud Secretaria de Atencion Primaria de Salud Departamento de Salud de la
Familia. Gestion de la Atencion Farmacéutica en Atencion Primaria / 2019.

3.6 ASISTENCIA FARMACEUTICA EN EL SISTEMA UNICO DE SALUD (SUS)

Uno de los hechos destacados en el contexto de las Politicas Farmacéuticas en el pais
fue la realizacion, en 2003, del ler Congreso Nacional de Medicamentos y Asistencia
Farmacéutica (CNAF), en el que se sugirié una reorientacion de las politicas de medicamentos
y asistencia farmacéutica y, luego de largos debates y repercusiones, en 2004, el Consejo
Nacional de Salud (CNS) acept6 la Politica Nacional de Asistencia Farmacéutica (PNAF),
que buscaba redefinir la asistencia farmacéutica como: (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE,
2019)

[...] conjunto de acciones encaminadas a la promocidn, proteccién y
recuperacion de la salud, tanto individual como colectiva, con el
medicamento como principal insumo y orientadas al acceso y su uso
racional. Este conjunto incluye la investigacion, desarrollo y
produccion de medicamentos e insumos, asi como su seleccion,
programacion, adquisicién, distribucion, dispensacion, garantizando
la calidad de los productos y servicios, monitoreando y analizando su
uso, con miras a obtener resultados concretos y mejorar la calidad de

vida de la poblacién.

De manera didactica, optamos por exponer los desarrollos y desafios en las diversas
dimensiones que consideramos importantes cuando analizamos la implementacion de las

Politicas Publicas Farmacéuticas en nuestro pais. Son ellas:
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Figura 16: Evolucion y desafios en la implementacion de Politicas Publicas Farmacéuticas.
Fuente: Brasil. Ministerio de Salud Secretaria de Atencion Primaria de Salud Departamento de Salud de la
Familia. Gestion de la Atencion Farmacéutica en Atencion Primaria / 2019.

En cuanto al convenio inter-federativo y la financiacién, durante la Gltima década se
ha verificado la mejora de este proceso en la Asistencia Publica Farmacéutica, principalmente
en lo que respecta a las responsabilidades ejecutivas y la financiacion de la asistencia
farmacéutica entre administraciones. Este proceso busca estimular la participacion de las tres
esferas de gobierno (federal, estatal y municipal) en la gestion de la politica y en las
interacciones inter-gerenciales, a fin de avanzar en estrategias favorables a la consolidacion
de la asistencia farmacéutica en el SUS, a través del pais. (BRASIL, MINISTERIO DA
SAUDE, 2019)

En cuanto al Sistema de Asistencia Farmacéutica (en su composicion operativa), que
configura un Sistema de Apoyo a la red asistencial, y que implica la organizaciéon de los
siguientes pasos: seleccién, programacion, adquisicion, almacenamiento, distribucion,

prescripcion, dispensacién y promocién el uso racional de los medicamentos.
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RT1 RT 2 RT3 RT 4

Sistema de acceso Regulado

Historia clinica electranica

Sistema de transporte sanitario

Sistema de apoyodiagnodstico e terapéutico

Sistema de asistencia farmacéutica

Sistema de informacion sanitaria

Primeiros auxilios

Poblacidn

Figura 17: Estructura operativa de las redes sanitarias (adaptada).
Fuente: Brasil. Ministerio de Salud Secretaria de Atencion Primaria de Salud Departamento de Salud de la Familia.

Gestién de la Atencion Farmacéutica en Atencién Primaria / 2019.

La Asistencia Farmacéutica juega un papel importante en el sector productivo, en la
innovacion y el desarrollo tecnoldgico y, por otro lado, es primordial en la prestacion de
servicios, posibilitando la integralidad y resolucion de las acciones de salud.

Es necesario entender que la asistencia farmacéutica apunta componentes de caracter
técnico, cientifico, administrativo y politico, y su inclusién en la Red de Atencién de Salud
es estratégica para el Sistema de Salud, ya que brinda acceso, uso racional y responsable de
los medicamentos, a través de un conjunto de acciones encaminadas a la promocion,
proteccién y recuperacion de la salud, tanto individual como colectiva, con la medicacion
como principal insumo.

Se entiende que la Asistencia Farmacéutica no se trata solo de la entrega de
medicamentos, sino también de una politica que debe estructurarse e integrarse con otras
politicas de salud, especialmente con los lineamientos de Atencion Primaria en los territorios.

Es de destacar que, la integracion de la Asistencia Farmacéutica en las Redes de
Atencion de Salud del SUS se presenta como uno de los desafios encaminados a la
consolidacién de un sistema de salud integrado que de hecho garantice el acceso y la calidad
de la atencion brindada a los usuarios del Sistema.

Por lo tanto, a partir de la planificacion del conjunto de actuaciones de asistencia
farmacéutica, el adecuado suministro, tanto en el Centro de Abastecimiento Farmacéutico

(CAF) como en las unidades funcionales de la cadena, o incluso en farmacias en edificio
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exclusivo, seleccion racional y basada en evidencia cientifica de medicamentos con la
determinacidon de su relacion municipal, programacién basada en la planificacion integrada
con las demandas de la red, teniendo en cuenta la relacion de los medicamentos y las
necesidades de la poblacion “inscrita”, la adquisicion comprobando la calidad, suficiencia,
regularidad y menor costo, el almacenamiento, la garantia de conservacion y preservacion, la
calidad y el seguimiento de las existencias y la distribucion de medicamentos y suministros
en todas partes, se consideran actividades de apoyo que permiten el funcionamiento de los
servicios de salud de la red.

Por lo tanto, en el &rea de Asistencia Farmacéutica en el SUS, una de los desafios es
el acceso a los medicamentos de forma universal, equilibrada y decidida para la poblacion.
Se debe notar que la Asistencia Farmacéutica incluye una politica fundamental y un aporte
importante de recursos financieros, tecnoldgicos y humanos, requiriendo el cumplimiento del
esfuerzo y la colaboracion de todas las areas de gestion.

Las responsabilidades de las entidades federativas en la ejecucion y financiacion de

los componentes estan reguladas en Ordenanzas especificas actualizadas periédicamente.
En Brasil, tradicionalmente, el financiamiento de las Politicas Farmacéuticas se ha vinculado
a la definicién de un conjunto de medicamentos para uso ambulatorio. Sin embargo, en 2007
(Ordenanza MS No. 204, de 29 de enero de 2007), se reglamentd el financiamiento y
transferencia de recursos federales para acciones y servicios de salud, su seguimiento y
control, en forma de bloques de financiamiento, de los cuales se determind para asistencia
farmacéutica. Ya que este reglamento, el blogue de financiamiento de Asistencia
Farmacéutica es compuesto por tres componentes: el componente basico, el componente
estratégico y el componente especializado.

Recientemente, la Ordenanza ndm. 3.992, de 28/12/2017 cambi6 la Ordenanza de
Consolidacion nim. 6 / GM / MS de 28/09/2017, que considerd, a su vez, el contenido de la
Ordenanza No. 204/2007 en lo que respecta al financiamiento y transferencia de recursos
federales para acciones y servicios de salud publica.

Los fondos federales para acciones y servicios de salud en modalidad fondo a fondo
comenzén a implementarse en un solo blogue, en una sola cuenta para recursos de
financiamiento, manteniendo grupos de acciones dentro del bloque, que cubren la Asistencia
Farmacéutica. (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2019).
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3.6.1 PROGRAMA NACIONAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA PARA LA
HIPERTENSION ARTERIAL Y DIABETES MELLITUS

La gravedad de la diabetes tomé el Ministerio de Salud para crear, en 2002, el Programa
Nacional de Asistencia Farmacéutica para la Hipertension Arterial y la diabetes mellitus con el
fin de distribuir medicamentos, incluida la insulina, a los pacientes registrados en el SUS.
(TOSCANO, C. M., 2004)

La implementacién del Programa Nacional de Asistencia Farmacéutica para
Hipertension Arterial y Diabetes Mellitus ocurrié simultaneamente con la implantacion de
"Hiperdia", un sistema disefiado para registrar y monitorear pacientes con hipertension arterial
y diabetes mellitus atendidos en la red del Sistema Unico de Salud - SUS, que permite la
generacion de informacion para la compra, dispensacion y distribucion de medicamentos de
forma constante y sistematica a todos los pacientes registrados. Este sistema se basa en el
registro de pacientes con diabetes e hipertension, lo que posibilita que el gerente federal, estatal
0 municipal programe las necesidades para la atencidn de estos pacientes. (TOSCANO, C. M.,
2004).

El ministro de Salud, en el uso de sus atributos enumerados en la Ordenanza No. 371,
de 4 de marzo de 2002, considerando los atributos de la Unién, Estados y Municipios brasilefios,
a fin de garantizar la atencion a los problemas de salud prioritarios de salud de la poblacion,
establecio en la Ley 8.080, de 19/09/90;

Teniendo em cuenta la Politica Nacional de Medicamentos aprobada por Ordenanza
No. 3916, de 15/11/98, que establece los lineamientos, prioridades y responsabilidades de la
Asistencia Farmacéutica para los gerentes federales, estatales y municipales del Sistema Unico
de Salud,;

Considerando el Plan de Reorganizacion de la Atencién a la Hipertension Arterial y
Diabetes Mellitus aprobado por Ordenanza / GM No. 16, de 01/03/2002, que establece la
organizacion de atencion, prevencion y promocion de la salud, vinculando a los usuarios de la
red, la implementacion de un programa de educacion permanente sobre hipertensién arterial,
diabetes mellitus y otros factores de riesgo de enfermedades cardiovasculares, resuelve:
Establecer el Programa Nacional de Asistencia Farmacéutica para la Hipertension
Arterial y Diabetes Mellitus, parte del Plan Nacional de Reorganizacion de la
Hipertension Arterial y Diabetes Mellitus.

Como recomienda el Art. 2 de Ordenanza, el Programa tiene los siguientes objetivos:

73



| - implementar el registro de personas con hipertension y diabetes a través del Registro
Nacional de Personas con Hipertension y Diabetes a ser propuesto por la Secretaria de Politica
de Salud del Ministerio de Salud y acordado por la Comisién Tripartita - CIT;

Il - ofrecer continuamente los medicamentos para la hipertension hidroclorotiazida 25 mg,
propanolol 40 mg y captopril 25 mg y diabetes metformina 850 mg, glibenclamida 5 mg e
insulina definidos y propuestos por el Ministerio de Salud, validados y acordados por el
Comité de Manejo Continuo para la Red basica de salud del Plan Nacional de Reorganizacion

de la Atencidn a la Hipertension Arterial y Diabetes y por el CIT,;

3.7 TRATAMIENTO CON MEDICAMENTOS PARA EL CONTROL DE LA
DIABETES

Entre los medicamentos para el tratamiento de la DM que el SUS pone a disposicion de
los pacientes con diabetes, se encuentran la insulina humana NPH y Regular. Estos
medicamentos fueron recomendados en 2007, a través de la Ordenanza del Ministerio de Salud
No. 2.583, de 10 de octubre de 2007, en cumplimiento de la Ley 11.347, de 10 de octubre de
2006 (BRASIL, 2007).

Las preparaciones lentas de insulina y NPH muestran un inicio de accion entre 1y 2
horas con un pico entre 4 y 8 horas y finalizacion entre 12 y 20 horas. Este tipo de insulina se
utiliza en regimenes basales en dos 0 mas aplicaciones diarias. Su uso se puede combinar con
el de la insulina humana regular.

La insulina humana regular tiene un inicio de accion entre 30 y 60 minutos, con un pico
de accidn entre 2 y 4 horas y finalizacion entre 6 y 10 horas cuando se usa por via subcutanea.
A menudo esta indicado para el tratamiento de la cetoacidosis diabética y también se combina
con insulina humana de accion intermedia o con analogos basales en el periodo de 20 a 30

minutos antes de las comidas, con el fin de reducir el pico de glucosa en sangre posprandial.

Preparacion de insulina | inicio de accién | Cima Duracién de la accion
Regular 30-60 minutos | 2-4 horas 6-10 horas

Humano inhalable 5-15 minutos 1-2 horas 6-8 horas

NPH/lento 1-2 horas 4-8 horas 10-20 horas

Lispro / aspart / glulisina | 5-15 minutos 1-2 horas 4-6 horas
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Figura 18: Inicio y duracién aproximados de la accién de la insulina humana y sus anélogos.
Fuente: Terapia de insulina en DM1 (platillo y chakra)

Considerando la frecuencia de adultos con hipertension que reportaron tratamiento

farmacoldgico para la Diabetes, es de destacar que, en las 27 ciudades, la frecuencia de

individuos con hipertension que reportaron tratamiento farmacoldgico para la enfermedad fue

del 83,1%, siendo mayor en mujeres (86,2%) que en hombres (78,5%). En ambos sexos, la

frecuencia de esta condicion tendié a aumentar con la edad y fue mayor en el estrato con menor

nivel educativo (Figura 19).

Sexo
Total
Variables Masculino Femenino
% 1C95% % IC95% % 1C95%

Afios de edad

18 hasta 24 352 | 23,5 46,9 38,7 23,5 - 53,9 32,2 15,3 49,0
25 hasta 34 57,0 | 48,6 65,5 55,0 42,3 - 67,8 58,8 47,6 70,1
35 hasta 44 67,2 | 62,1 72,2 60,9 51,8 - 70,0 71,8 66,3 77,3
45 hasta 54 84,7 | 81,8 87,7 78,7 72,7 - 84,6 88,8 86,0 91,5
55 hasta 64 91,4 | 89,6 93,2 87,4 83,8 - 90,9 94,0 92,2 95,7
65y mas 95,6 | 94,8 96,4 95,2 93,5 - 96,8 95,8 95,0 96,7
afios de escolaridad

0 hasta 8 87,7 | 857 89,6 83,9 80,2 87,6 90,1 879 - 92,3
9 hasta 11 783 | 75,4 81,3 72,8 67,4 78,2 81,7 784 - 85,1
12y mas 79,7 | 76,4 83,0 74,5 69,0 80,0 83,8 80,0 - 87,6
Total 83,1 | 816 84,6 78,5 75,7 81,2 86,2 845 - 87,9

Figura 19: * Porcentaje ponderado para ajustar la distribucién sociodemografica de la muestra de Vigitel a
la distribucién de la poblacién adulta de la ciudad proyectada para el afio 2019 (ver “Aspectos

metodolégicos”).

IC del 95%: intervalo de confianza del 95%.

Fuente: Vigitel 2019.

Dadas las explicaciones contenidas en esta investigacion, el objeto de estudio se

presentara de forma descriptiva y explicativa, orientando los elementos necesarios y esenciales

para el desarrollo del estudio.
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3.8 ADQUISICION Y DISTRIBUCION DE INSULINAS HUMANAS NPH Y
REGULARES.

3.8.1 ELEMENTOS BASICOS PARA EL PROCESO DE ADQUISICION.

La asistencia farmacéutica desarrolla un conjunto de actividades asociadas a los

servicios de suministro en las que la planificacion, programacién y compra de medicamentos
jugar un papel clave para garantizar el acceso y el uso racional de los medicamentos. La
planificacion proporciona un conjunto de informacion gerencial obtenida a partir del
relevamiento de informacién epidemioldgica, la definicién de la organizacion de los servicios,
el financiamiento, la estandarizacion de medicamentos, la gestion de stocks y la infraestructura
de recursos humanos, fisicos y materiales que permitirdn a el programador del equipo
determina qué, para quién, cuando y cuanto comprar. Posteriormente, el cronograma debe
determinar reglas y procedimientos con definicion del método de trabajo, las atribuciones,
responsabilidades y plazos, los instrumentos adecuados y la periodicidad y métodos.
(MANCINI PEREIRA, R., 2016)
El cronograma de medicacion se refiere a la evaluacion de las cantidades a adquirir, que
se realiza mediante una planificacion integral para atender la necesidad de las Redes de
Atencién de Salud, de acuerdo al nivel de atencién y servicios ofrecidos, teniendo un “vinculo”
directo con el suministro y acceso a los medicamentos. (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE,
2015)

3.8.2 ADQUISICION

Una vez elaborado el cronograma se inicia el proceso de contratacion, que incluye una
serie de procedimientos con el objetivo de ponerlos a disposicion en cuanto a calidad y calidad
al menor coste, con el objetivo de mantener la regularidad, asegurar la eficacia de la salud y
intervenciones con el uso de estos productos. (MANCINI PEREIRA, R., 2016)

La compra consta de un conjunto de procedimientos mediante los cuales se lleva a cabo
la compra de los medicamentos establecidos en el cronograma, con la finalidad de colocarlos
en el lugar adecuado, de calidad y al menor costo, con el fin de mantener la regularidad y
funcionamiento del sistema.

La Ley 8.666 / 1993 establece las reglas de licitacidon y contratacion publica. Define 05
(cinco) modos de licitacion (concurso, licitacion, invitacion, licitacion y subplegado) ademas
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de situaciones de desnudez e inaplicabilidad. Con el fin de brindar mayor claridad a los procesos
de licitacion, buscando racionalizar sus procedimientos y reducir costos a través de la
competitividad, la administracion publica crea otro tipo de licitacion (sesion de negociacion) y

otras formas de adquirir (sistema de registro de precios).

Segun la legislacion vigente, las modalidades de licitacion son:

TAELA DE VALORES PARA LICITACIOMES ( Sequn DECRETO N °9.412 DE 18 DE JUNIO DE 2018 )

MODALIDAD PLAZO COMPRAS O SERVICIOS OBRAS ¥ SERVICIOS DE INGENIERIA
DISPENSAR Hzsta R 5 17.600,00 Hasta R 5 33.000,00
INVITACION 0 dizs lzboratles Hgsai?sr; Dnun R §33.000,00 r-::sai $ 330.000,00
COMPETEMCIA 30 dias naturales Por encima de B § 1.400.000,00 Por encima de R 5 3.300.000,00
COMERCIO CARA 08 dias lzbarables Eienes y servicios de uso comin
PRECIO ELECTROMICO 08 dias lzbarables Compras y servicios no es valida

Figura 20: Modalidades de licitacion.

Fuente: https://www.licitacao.net/valores.asp

3.8.3 DISTRIBUCION

El proceso de distribucion ocurre segln el cronograma realizado y la composicién del
proceso de asistencia. Es logrado a través de Centro de Abastecimiento de Asistencia
Farmacéutica a la Red Asistencial. (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2015)

La distribucion de medicamentos es un proceso que consiste en atender a las unidades
de salud con medicamentos en la forma, calidad y tiempo adecuados, para su posterior
dispensacion a la poblacion que utilizard. (UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA
CATARINA, 2013)

Una distribucién correcta y racional debe sefialar los siguientes aspectos:
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(-Debe realizarse a tiempo habil, a
través del tiempo establecido,
previniendo retrasos y escasez del
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eConsidere las condiciones Transporte

transporte adecuado, distancia
de las rutas de viaje, tiempo de
entrega y costos financieros.

Seguridad
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y control
eficiente
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ellas calidad deseada.

~\

Seguimiento constante.
Debes tienen datos actualizado
sobre el movimiento de
inventarios en cualquier tiempo
para una adecuada gestiénJ

\

Figura 21: Aspectos importantes para el proceso de distribucion de medicamentos.
Fuente: Gerencia Farmacéutica / UNA-SUS, Dia 2: Servicios Farmacéuticos Modulo 4: Logistica,

Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos, Universidad Federal de Santa Catarina.

El intervalo entre distribuciones debe observarse cuidadosamente, evitando fallas.
Cuanto menor sea la frecuencia de distribucion, mayores seran los costos. La distribucién
mensual, aln mas cara para el sistema, es la que garantiza el mejor seguimiento y
administracion de la informacion. Ademas, unas unidades de salud no tener espacio suficiente
y adecuadas para almacenar una determinada cantidad de medicacion por un periodo superior
a 30 dias.

La distribucién de medicamentos debe garantizar rapidez y seguridad en la entrega,
eficiencia en el control e informacion.

Un sistema de distribucion parte de una solicitud de medicamentos (por el solicitante)
hasta el nivel de distribucion involucrado, con el objetivo de satisfacer las necesidades de estos
medicamentos por un periodo de tiempo especifico.

La frecuencia con la que se distribuyen los medicamentos a las unidades de salud
difiere segun el tiempo, la capacidad de almacenamiento, la demanda local, el tiempo de
compra, la disponibilidad de transporte y los recursos humanos, entre otros.

El flujo de distribucion dependera de los diferentes niveles de salud en el proceso. Es
fundamental establecer una comunicacion permanente entre ellos, verificar criterios,

cronograma de distribucion, periodicidad en los ingresos de las personas, composicion de
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instrumentos a utilizar para componer el proceso y control en la distribucion.
(UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA, 2013).

3.9 HISTORIA DEL PROCESO DE TRANSFORMACION TECNOLOGICA CON LA
INCORPORACION DE BOLIGRAFOS DE INSULINA EN EL SISTEMA UNICO DE
SALUD (SUS), AYUDA HUMANITARIA CON DISTRIBUCION DE INSULINA A
SIRIA, PANDEMIA COVID / 19 Y LA RELACION CON LA DISTRIBUCION DE
INSULINA.

3.9.1 PROCESO DE TRANSFORMACION TECNOLOGICA OCURRIO CON LA
INCORPORACION DE BOLIGRAFOS DE INSULINA AL SISTEMA UNICO DE
SALUD (SUS)

También en 2017, durante las discusiones sobre el tratamiento de la Diabetes Mellitus
con insulina en el SUS por parte de los miembros del Pleno de la Comision Nacional para la
Incorporacion de Tecnologias del SUS (CONITEC), se presentaron importantes
consideraciones sobre el uso de boligrafos para la aplicacion de insulina, relacionados a la
conveniencia en la aplicacién, mayor facilidad de transporte, almacenamiento, manipulacion y

mayor asertividad en la regulacion de la dosificacion de unidades internacionales (UI).

(BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2016-2019)
) - = o S——
ol | - r
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Figura 22: boligrafo de insulina.

Fuente: Informe de recomendacion de la Comisidn Nacional para la Incorporacion de Tecnologias en el SUS
(CONITEC) n° 256, de marzo de 2017.

Con la llegada de los boligrafos de insulina, el tratamiento con diferentes dosis de
insulina se ha vuelto méas practico. Los boligrafos estan disponibles en varios modelos,

permitiendo incluso el uso de una dosis de 0,5 unidades de insulina, simplificando la
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individualizacion y especificacion de la dosis diaria del medicamento. Los boligrafos se pueden
utilizar con agujas de diferentes longitudes (4, 5, 6, 8 y 12 mm) 3. (BRASIL, MINISTERIO
DE SALUD, 2016-2019)

Segun Lo Presti et al. los nifios y adolescentes deben recibir la aplicacion con agujas
cortas (4, 5 0 6 mm de longitud). El trabajo de Hirsch et al. 16 en el que los pacientes recibieron
inyeccion de insulina con agujas de 4, 5 y 8 mm de longitud, la aguja de 4 mm demostro ser

segura Yy bien tolerada, sin grandes fugas de insulina en la piel.

capsula exterior aguja

Figura 23: Aguja para los boligrafos de insulina.

Fuente: Informe de recomendacion de la Comision Nacional para la Incorporacién de Tecnologias en el SUS
(CONITEC) n° 256, de marzo de 2017.

A la luz de lo anterior, los miembros plenarios de la Comision Nacional para la
Incorporacion de Tecnologias del SUS (CONITEC) recomendaron en la 52 reunion del
CONITEC, realizada los dias 1 y 2 de febrero de 2017, la incorporacion de la pluma para
inyeccion de insulina al SUS. (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2016-2019)

En vista de esta recomendacion, se publico la Ordenanza No. 11, de 13 de marzo, por la
que se hizo publica la decision de incorporar la pluma inyectable de insulina humana NPH e
insulina humana regular al Sistema Unico de Salud - SUS. La Secretaria de Ciencia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos del Ministerio de Salud, en los términos del art. 20 y art. 23 del Decreto
7.646, de 21 de diciembre de 2011, decidi6 incorporar la pluma para la inyeccién de insulina
humana NPH e insulina humana regular en el ambito del Sistema Unico de Salud - SUS. (DOU
n° 50, de 14 de marzo de 2017).

Para las tasas de incorporacion de boligrafos, se considero que el 50% de la poblacién
brasilefia con diabetes elegible para tratamiento con insulina recibiria los boligrafos en el primer
afio, 35% en el segundo afio y 15% en el tercer afio. (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE,
2016-2019)

Cantidad de boligrafos para DM2 1 NPH
Precio de la pluma de insulina R$ 30,82 BPS
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Porcentaje de acceso ler afio 50%
Porcentaje de acceso 2er afio 35%
Porcentaje de acceso 3er afio 15%

Premisa

Figura 24: Tasas de incorporacion boligrafos de insulina.
Fuente: Informe de recomendacion de la Comisién Nacional para la Incorporacion de Tecnologias en el SUS

(CONITEC) n° 256, de marzo de 2017.

3.9.1.1 SERIE HISTORICA - BOLIGRAFOS PARA APLICACION DE INSULINA

28/4/11 * Ley N °
12401 que prevé la

atencidn terapéutica
y laincorporacién de
tecnologias de la
salud en el dmbito
del SUS

del CONITEC
recomendaron
incorporar la pluma de
inyeccion de insulina al
SUS en la 52a reunion
del CONITEC, los dias 1
y 2 de febrero de 2017.

Los miembros del pleno

Recomendacion

** Informe de

recomendacion n. °
256, marzo de 2017:
pluma de inyeccién de
insulina

Incorporacion

*** La decision de
fusién dictada por
Ordenanza SCTIE-MS
No. 11 publicada en el
Diario Oficial (DOU) No.
50, de 14 de marzo de
2017, p. 53.

Protocolo

*¥***¥Informe de
recomendacion n. °
359, marzo de 2018 -
Protocolo clinico y

pautas terapéuticas -
Pluma para inyeccion
de insulina para
diabetes mellitus tipo 1.

Figura 25: Serie historica- boligrafo para inyeccidon de insulina.

Fuentes: * Ley No. 12.401, de 28/04/11, ** Informe de recomendacion No. 256, *** Ordenanza SCTIE-MS No.
11 publicada en el Diario Oficial (DOU) No. 50, de 14 de marzo de 2017, Informe de recomendacion No. 359,
de marzo de 2018.

3.9.1.2 CONTINUIDAD DEL PROCESO DE TRANSFORMACION TECNOLOGICA
OCURRIO CON LA INCORPORACION DE BOLIGRAFOS DE INSULINA AL
SISTEMA UNICO DE SALUD (SUS).

Para el afio 2019, la cantidad de Insulinas Humanas NPH, suspension inyectable
100UI/mL vy de Insulinas Humanas Regular, solucion inyectable 100UIl/mL tubos de 3.00 ml,
con sistema de aplicacion, se considero la cantidad de viales de 10ml proyectada por la Salud.
Departamentos de los Estados para atender a la poblacion y cumplir con el porcentaje de
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incorporacion del 15% para boligrafos en el primer afio. La literatura muestra que el uso de la

pluma aporta més beneficios, especialmente para los grupos de edad pediatrica y para los

ancianos. Las cantidades se establecieron como se muestra en la siguiente tabla:

Cantidad a comprar
Programa | Botella de | Personas | Incorporacién | Poblacién | Botella de 10 | Tubo de 3
anual 10 ml atendidas | 2017 ml ml
NPH 19.107.581 | 1.005.662 | 15% 150.849 16.253.674 9.503.507
Regular 3.855.353 | 428.373 15% 64.256 3.276.471 1.927.676

Figura 26: NUmero de viales de 10 ml proyectados por los Departamentos de Salud para atender a la poblacion y
cumplir con el porcentaje de incorporacion del 15%.

Fuente: https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/14/JUSTIFIFICATIVA---NPH-e-Reqgular--
--caneta.pdf

Cabe resaltar que, al la 1ra adquisicion de este medicamento por parte del Ministerio de
Salud, no existen datos de consumo ni series histéricas, separados por grupos de edad, por lo
que se decidio mantener los pardmetros utilizados en los cronogramas anteriores para proyectar
el numero de pacientes usuarios de NPH e Insulina Regular, calculando al final, el namero de
pacientes adultos y menores de 16 afios. Por lo tanto, para este programa, el niUmero esperado

de pacientes que usarian estos medicamentos se calcul6 en base a los siguientes datos:

Botella/afio | tubo / afio
NPH 19 63
Regular | 9 30

Figura 27: Numero de pacientes que se espera que usen boligrafos de insulina por afio.

Fuente: https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/14/JUSTIFIFICATIVA---NPH-e-Regular--
--caneta.pdf

* A efectos de célculo, se debe considerar que la poblacién multiplicada por el nimero de tubos / afio equivale al
ntmero de tubos de 3 ml a adquirir.

De acuerdo con lo presentado en la 75a reunion del CONITEC, el 13 de marzo de 2019,
se tomd conciencia de la necesidad de elaborar un nuevo estudio de impacto presupuestario
teniendo en cuenta boligrafos, agujas y cartuchos desechables, que modifico el calculo del

impacto presupuestario inicialmente estimado. El 28 de marzo de 2019 se elabor6 un informe
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sobre estos temas en la 2da reunion ordinaria de la Comision Tripartita Interartors (CIT), en la
que se debatio el tema. (NOTA TECNICA N° 204/2019-CGAFB/DAF/SCTIE/MS- anexo 3).

3.9.1.2.1 PROCESO DE DISTRIBUCION DE NPH E INSULINAS REGULARES
(BOLIGRAFOS) A LOS ESTADOS DE BRASIL POR EL SISTEMA UNICO DE
SALUD (SUS).

3.9.1.2.2 INSTRUCCIONES TECNICAS DEL MINISTERIO DE SALUD

En la reunion del CIT celebrada el 30 de mayo de 2019, se acordd que los boligrafos de
insulina humana (NPH y Regular) deberian dispensarse de acuerdo con los siguientes criterios:
Pacientes con Diabetes Mellitus 1 en el grupo menor o igual a 15 afios edad y pacientes con
Diabetes Mellitus 1 en el grupo de edad mayor o igual a 60 afios. Con base en la estimacién de
la cantidad de pacientes previamente indicada, se observé que la cantidad de boligrafos para
servir a la poblacién corresponde aproximadamente al 15% de la demanda de botellas. Las
tablas a continuacion muestran los parametros y fuentes utilizados para disefiar la poblacion

elegible para recibir boligrafos de insulina humana NPH y Regular.

Regalado La cantidad Fuente
Poblacion 210.147.125 | IBGE (2019)
Poblacién < 15 afios 47.451.232 IBGE (2019)
Numero de pacientes con 88.300 IDF (2017)
DM tipo 1 < 19 afios

Poblacién < 15 aifios con DM tipo 1- 82.846*

IBGE- Instituto Brasilefio de Geografia y Estadistica

IDF- International Diabetes Federation

(*) Este nimero fue una proyeccion proporcional basada en el nimero de pacientes con DM1 menores o0 iguales
a 19 afios.

Figura 28: Poblacion < 15 afios con DM tipo 1.

Fuente: https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/saude/Nota_tecnica 204 2019.pdf

Regalado Cantidad / Fuente
porcentaje

Poblacion 210.147.125 IBGE (2019)

Poblacién > 60 afios 29.095.075 IBGE (2019)
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Prevalencia de DM > 18 6,2% PNS (2013)
afios
Proporcion de DM tipo 1 > 5% ADA (2014)
18 afios

Poblacién > 60 afios con DM tipo 1- 90.195

IBGE- Instituto Brasilefio de Geografia y Estadistica
PNS- Encuesta Nacional de Salud
ADA- American Association

Figura 29: Poblacion >60 afios con DM tipo 1.

Fuente: https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/saude/Nota_tecnica_204_2019.pdf

De acuerdo con la normativa vigente, la adquisicion, distribucion, dispensacion y
financiacion de medicamentos e insumos es responsabilidad de la Union, los Estados, el Distrito
Federal y los Municipios, de acuerdo con un convenio tripartito y el reglamento del
Componente Basico de Asistencia Farmaceéutica. Por lo tanto, de acuerdo con la Ordenanza de
Consolidacion No. 6, de 28 de septiembre de 2017, que trata sobre las reglas de financiamiento
y transferencia de recursos federales a las acciones y servicios de salud del Sistema Unico de

Salud, le corresponde:

- El Gobierno Federal transfiere el monto de R $ 5,58 (cinco reales con cincuenta y ocho
centavos) por habitante / afio, para cubrir la compra de los medicamentos y suministros del
Componente Bésico de Asistencia Farmacéutica enumerados en los Anexos |y IV del
RENAME.

- Los Estados: R $ 2,36 (dos reales con treinta y seis centavos) por habitante / afio, para financiar
la compra de medicamentos e insumos enumerados en los Anexos | y IV del RENAME vigente

en el SUS, cubriendo los suministros para usuarios insulinodependientes.

- Municipios: R $ 2,36 (dos reales con treinta y seis centavos) por habitante / afio, para financiar
la compra de medicamentos e insumos enumerados en los Anexos | y IV del RENAME vigente
en el SUS, cubriendo suministros para usuarios dependientes de la insulina.

(https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/maio/25/Justificativa.pdf)

Nombre generico Forma farmacéutica - Descripcion

jeringas con aguja incorporada para la administracion unidad

de insulina
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tiras reactivas de glucosa en sangre capilar

unidad

dispositivos de puncién para puncién digital

unidad

Lista de suministros para la diabetes incluidos en RENAME

Figura 30: entradas para usuarios dependientes de insulina.

Fuente: https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/maio/25/Justificativa.pdf

Segun la informacidn descrita en las Guias de la Sociedad Brasilefia de Diabetes (2017-

2018), el uso de agujas mas cortas esta indicado como la mejor opcion para todas las personas.

Para determinar la cantidad de agujas para pluma de insulina se considero la cantidad de tubos

de insulina de accion rapida, Regular y NPH, que seran adquiridos por el Ministerio de Salud y

la poblacion a ser atendida con la cantidad de estas insulinas. Para este célculo, se considerd

que cada persona gasta una jeringa con una aguja o una aguja de pluma por dia * para cada tipo

de insulina. (* Esto

€s

solo una

suposicion).

(https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/maio/25/Justificativa.pdf)

Cuantitativo para el periodo de asistencia del programa anual

Tipo de | Cantidad a | Poblacién a | Numero de | Nimero total
insulina comprar - | atender agujas para | de agujas para
Ministerio de boligrafos o |la pluma o
Salud jeringas  con | jeringa con la
aguja/ ano aguja/ afio
Tubo de NPH 9.503.507 150.849 365 (agujas) 55.059.885
(personas)
Tubo de regular | 1.927.676 64.255 365 (agujas) 23.453.075
(personas)
TOTAL 223.071.210
(agujas)

* se considerd a los efectos de este célculo que cada persona usa una aguja por dia para cada tipo de insulina

(esto es solo una estimacion)

Figura 31: Namero de agujas para cumplir con el programa anual.
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Fuente: https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/maio/25/Justificativa.pdf

3.9.2 AYUDA HUMANITARIA CON DISTRIBUCION DE INSULINA A SIRIA

Brasil y Siria conservan lazos histéricos, establecidos por la presencia de una incontable
comunidad de origen sirio establecida en Brasil, proyectada alrededor de dos millones y medio
de personas. Las relaciones diplomaticas se remontan a 1945 y en 1951 se inauguro la Legacion
brasilefia en Damasco.

En junio de 2010, el presidente sirio llegd a Brasil y en esa ocasién firmo cinco

convenios de cooperacion bilateral, en las &reas de cooperacion técnica, asistencia juridica en
materia penal, traslados de condenados, salud y agricultura.
El ministro de Salud sirio, Nizar Yazigi, encabezd una delegacion que particip6 en la Cumbre
Mundial contra la Hepatitis, que tuvo lugar en S&o Paulo en noviembre de 2017, en asociacion
con la Alianza Mundial contra la Hepatitis (WHA) y la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS). El ministro también particip6 en una reunion con el ministro de Salud de Brasil y en la
ocasion discutié posibles actividades de cooperacion en el Area de Salud. El ministro sirio
expuso las dificultades del pais para obtener medicamentos y vacunas Yy solicitd donaciones al
gobierno brasilefio.

Para aliviar la situacién humanitaria en el pais, el gobierno brasilefio doné alrededor de
una tonelada de medicamentos y vacunas, como ayuda humanitaria, a la Representacion de la
OMS en Siria. Una fragata de la Armada brasilefia lleg6 a Beirut el 8 de marzo para incorporarse
a la FPNUL vy transportar la carga al Libano y la OMS completd el traslado a territorio sirio,
donde fue entregada el 10 de abril.

En 2018, el gobierno brasilefio organizé 40.000 viales de insulina humana NPH y 4.000
viales de insulina humana regular para ayudar a los refugiados sirios en el Libano. La carga
continud a bordo de la Fragata Independencia de la Armada de Brasil y fue entregada a la OMS
en marzo de 2018 (Anexo 7).

3.9.3 PANDEMIA DE COVID- 19

El brote de COVID-19, que ocurrid inicialmente en Hubei, China, se convirtié en una
pandemia global emergente. La enfermedad causada por el nuevo coronavirus tiene como
agente etioldgico al virus SARS-CoV-2. La evidencia cientifica relacionada con COVID-19 se
estd formulando a gran velocidad, evidenciandose, principalmente, en alternativas terapéuticas,
con el proposito de tratar los casos mas graves. (Zhang, Liu, 2020).
(https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-1099989).
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COVID-19 es una enfermedad causada por el coronavirus, identificado como SARS-
CoV-2, que presenta un espectro clinico que diferencia desde infecciones asintomaticas hasta
afecciones graves. Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la mayoria de los pacientes
(alrededor del 80%) pueden estar asintomaticos u oligosintomaticos (pocos sintomas), y
alrededor del 20% de los casos detectados requieren atencion hospitalaria por problemas
respiratorios. (https://coronavirus.saude.gov.br/)

Los sintomas mas comunes de COVID-19 son: resfriado, tos, fiebre, secrecion nasal,
dolor de garganta, dificultad para respirar, pérdida del olfato (anosmia), alteracion del gusto
(ageusia), trastornos gastrointestinales (nauseas / vomitos / diarrea), cansancio ( astenia),
disminucion del apetito (hiporexia), disnea (dificultad para respirar), poder cambiar a un
sindrome de gripe-SG (afeccidn respiratoria aguda, sensacion febril o fiebre asociada con dolor
de garganta, dolor de cabeza, tos, secrecion nasal) hasta una neumonia grave.
(https://coronavirus.saude.gov.br/)

La transmision se produce de una persona enferma a otra a través del contacto cercano
a través de: toques de manos contaminadas, gotas de saliva, estornudos, tos, objetos o
superficies contaminadas, etc. (https://coronavirus.saude.gov.br/)

La evidencia actualmente disponible muestra que el virus que causa COVID-19 puede
propagarse a través de contacto directo, indirecto (a traveés de superficies u objetos
contaminados) o cercano (en el "promedio” de un metro) con personas infectadas a través de
secreciones como la saliva y también respiratorias como gotitas respiratorias, que se expulsan
cuando una persona estornuda, tose, habla o canta. Las personas que se encuentran muy cerca
(menos de 1 metro) de una persona infectada pueden infectarse con COVID-19 cuando las
gotitas infecciosas se filtran en su boca, nariz u ojos.

Para evitar el contacto con estas gotitas, es importante mantenerse al menos a 1 metro
de distancia de otras personas, lavarse las manos con frecuencia y cubrirse la boca con un
pafiuelo o doblar el codo al toser o estornudar. Si la distancia fisica (un metro o més de distancia)
no es posible, una medida importante para proteger a los demas es el uso de una mascara.

(https://www.paho.org/pt/covidl9).
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3.9.3.1 PANDEMIA DE COVID/19 EN EL MUNDO
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Figura 32: Pandemia de COVID/19 en el mundo.

Fuente: https://covid19.who.int/ (actualizado el 06/12/21)
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3.9.3.2 PANDEMIA DE COVID/19 EN BRASIL

Situacion Brasil Dara

22,105,872

casos confirmados

614,964

fallecidos

Figura 33: Pandemia de COVID-19 en Brasil.

Fuente: https://covid19.who.int/region/amro/country/br (actualizado el 06/12/21)

3.9.3.3 PANDEMIA DE COVID 19 X DIABETES

En vista de que la pandemia (COVID-19) y la diabetes son una de las principales
enfermedades por el mayor riesgo de complicaciones, hospitalizaciones y muerte en pacientes
infectados, el estudio de Xiaobo Yang y colaboradores en China refuerza esta discusion,
considerando que, 7 (22%) de un grupo de 32 pacientes ingresados en una unidad de cuidados
intensivos con neumonia por SARSCoV-2 que fallecieron, tenian diabetes. Otros dos estudios
con chinos también identificaron la diabetes como una comorbilidad importante para los peores
resultados clinicos y fatales cuando se relaciona con COVID-19. En Brasil, datos del Ministerio
de Salud muestran que el 70% de las muertes por COVID-19 ocurrieron en mayores de 60 afios,
y el 67% de ellas manifest6 al menos una comorbilidad, siendo la diabetes el segundo lugar con
1.123 muertes. (TORRES, R. M., SOUZA, M. S. (2020)

Los medios que hacen que el diagndstico de diabetes sea un riesgo para el desarrollo y
el pronostico de las personas infectadas por COVID-19 no se completamente comprenden.
Ademas, considerando la alta prevalencia de enfermedades cardiovasculares (ECV), obesidad
e hipertension en pacientes con diabetes, no se puede confirmar si esta enfermedad contribuye
de forma independiente a este aumento del riesgo. Sin embargo, una investigacion realizada
entre pacientes con COVID-19 y diabetes y sin otras enfermedades, revel6 que son mas
propensos a una tormenta inflamatoria, lo que lleva a un répido deterioro del estado
hemodinamico general en comparacion con los que no tienen diabetes.

Sin embargo, ademas de la predisposicion, el sindrome de inflamacién y la tormenta de
citocinas, otros mecanismos potenciales pueden aumentar la vulnerabilidad al COVID-19 en

pacientes con diabetes, tales como: 1) enlace celular mas compatible y entrada de virus
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eficiente; 2) disminucion del aclaramiento viral y la funcion de las células T; y 3) presencia de
ECV El SARS-CoV2 se une a las células diana a través de la enzima convertidora de
angiotensina 2 (ECA2), utilizandola como receptor de entrada y subregulando constantemente
su expresion. Los datos estiman que la expresion de ACE2 aumenta en la diabetes y el
tratamiento con inhibidores de la ECA aumenta su expresion, lo que lleva a la infeccion por
COVID-19. Los defectos en la funcion de las células T y el aumento de la produccion de
citocinas de tipo 2 pueden conducir a un control insuficiente de la replicacion viral y respuestas
proinflamatorias mas prolongadas, lo que contribuye a un mal prondstico en pacientes con
COVID-19.

Un estudio con 174 participantes con COVID-19, 37 con diabetes y 137 sin diabetes
demostro que las personas con diabetes tienen niveles séricos de biomarcadores inflamatorios
(interleucina 6, proteina C reactiva / PCR y ferritina sérica) e indice de coagulacién (dimero
D)) més alto en comparacion con los que no lo tienen. También se han observado niveles
significativamente mas altos de dimero D y PCR en otros estudios donde la presencia de
comorbilidades como diabetes e hipertension contribuy6 a una alta mortalidad en COVID.

Teniendo en cuenta la susceptibilidad y el mayor riesgo de resultados desfavorables para
las personas con diabetes afectadas por el SARS-CoV-2, se deben implementar medidas para
proteger a las personas con esta comorbilidad, a fin de minimizar el impacto actual y futuro en
estas personas, la salud del sistema y la economia.

Sin embargo, un estudio realizado en América del Sur y Central sobre el impacto del
Covid-19 en las personas con diabetes identifico que mas del 68% dos entrevistados relataron
escasez o falta de medicamentos en la eminencia de la pandemia y casi 58% referiran
dificultades en el acceso a los servicios de salud.

Un estudio realizado en Brasil revel6 que la estrategia de distribucion de medicamentos
y suministros médicos durante 90 dias, con el fin de evitar viajes mensuales de personas con
diabetes a los servicios de salud, fue efectiva solo para el 21% del 64,5% que recibio
medicamentos y insumos del SUS. Por lo tanto, es importante invertir en recursos humanos y
materiales para la salud, con el objetivo de revertir esta situacion, implementando medidas para
garantizar el acceso a medicamentos y servicios de salud, con el fin de prevenir el colapso del
sistema de salud causado por el SARS-CoV-2. en personas con mayor riesgo.

Con respecto a la atencidn hospitalaria, el diagnostico y control de la diabetes debe ser
investigado en pacientes ingresados para tratamiento de COVID-19 y debe orientar la toma de
decisiones sobre hospitalizacion, soporte respiratorio temprano y terapia adecuada para mejorar

la mortalidad.
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Conociendo su mayor riesgo, especialmente cuando los niveles de glucosa en sangre
estan fuera del objetivo, deben adoptarse medidas de proteccidn y estrategias para facilitar un
tratamiento 6ptimo. Por lo tanto, las medidas prioritarias para asegurar el objetivo glucémico,
el manejo interdisciplinario de los casos graves y el seguimiento clinico posterior al alta pueden
contribuir a la salud general de las personas con diabetes durante y después de la infeccion por
SARS-CoV-2. (TORRES, R. M., SOUZA, M. S., 2020)

3.9.3.4 FORMSUS ENVIADO A LOCALIDADE DESDE LA PANDEMIA COVID-19

FormSUS es un servicio con reglas de aplicacion definidas, de utilidad publica,
compatible con la Politica de Informacion e Informatica del SUS, utilizado para la elaboracion
de formularios en Internet (anexos 8, 9 y 10).

FormSUS fue creado para servir al SUS y agencias publicas asociadas, sin embargo, se
puso a disposicion de instituciones y universidades para aplicaciones de interés publico.

Para generar formularios, solo es necesario estar registrado como FormSUS Form Manager.

FormSUS colabora con los lineamientos de la Politica Nacional de Informacion e
Informatica en materia de accesibilidad a la informacion y transparencia en la gestion puablica.

FormSus tiene algunos campos de formulario disponibles que facilitan la creacion de
nuevos formularios. Normalmente, todos los campos esenciales ya existen y la forma deseada
debe personalizarse segun la necesidad. (http://formsus.datasus.gov.br/site/default.php)

Como resultado de la pandemia de COVID-19, se necesitaron otros datos (“‘campus
FORMSUS"- anexos 9 e 10), que guiaran el monitoreo de la adquisicion y distribucion de
insulinas NPH e insulinas regulares. Destacan los siguientes:

1. Dia del mes en que se realiza la distribucion a los municipios: De los datos informatos,
analizaron las fechas de distribucion de cada Estado a sus municipios, entendiendo mejor los
parametros logisticos de cada localidad:;

2. Meses de entrega y distribucion de marzo, abril y mayo: A la vista de los datos reportados
por las localidades, fue posible verificar las cantidades relacionadas con entregas y
distribuciones durante el periodo, considerando los cambios relacionados con las dificultades
de espacio fisico para almacenamiento, obstaculos derivados de la logistica durante un periodo
de pandemia, etc;

En cuanto a las dificultades del espacio fisico para el almacenamiento, se destaca que el cubicaje

y el volumen de las insulinas, que de hecho impacta en el proceso de almacenamiento por parte
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de los Estados, considerando que 1 vial corresponde a 3, 33 boligrafos / tubos de 3 ml y una
caja con 5 boligrafos / tubos tiene un volumen de 464,4 cm3 = 0,000464 m3, segun el
laboratorio (proveedor actual).

3. Distribucion segun lo recomendado en la Nota Técnica 71/2020: Debido a que la Diabetes
Mellitus es una comorbilidad relacionada con el agravamiento de los casos de COVID-19 en
los ancianos, la nota técnica mencionada sugirio que los boligrafos de insulina humana NPH y
Regular deben prescindir de los pacientes con Diabetes Mellitus 1 0 2 en los grupos de edad -
Menor o igual a 16 afios y Mayor o igual a 60 afios. Por lo tanto, era necesario agregar el
“campus” en FORMSUS para determinar si la localidade de la distribucion de insulina se estaba
ocurriendo segun lo recomendado en la nota técnica antes mencionada.

4. Observacion respecto a la pandemia (COVID / 19) x insulinas: “campus” importante para
que la localidad reporte situaciones relacionadas con la distribucion de insulina x pandemia
COVID / 19. Es decir, algun hecho que describa la interferencia / dificultad de la pandemia en
el contexto respectivo del proceso de distribucion.

3.9.3.5 PANDEMIA COVID/19 X DISTRIBUCION DE INSULINAS POR EL
MINISTERIO DE SALUD

En relacién con la distribucion de Insulinas NPH e Insulinas Regulares por parte del
Ministerio de Salud, desde el inicio de la pandemia (COVID-19), el monitoreo y la logistica se
han convertido en actividades fundamentales para la eficiencia en el proceso de distribucion de
estos medicamentos. El envio de FORMSUS trimestral (anexos 8, 9 y 10) a las ubicaciones
receptoras de medicamentos, con informacion como stock actual, consumo promedio mensual
(CMM), capacidad de recepcion, cantidades recibidas en meses anteriores, asi como el proceso
logistico de cada ubicacion (entrega y distribucion), ahora son primordiales.

3.9.3.5.1 NUEVAS PAUTAS DE PROCESO DE DISTRIBUCION DE INSULINA NPH
HUMANA Y REGULAR A TRAVES DEL SISTEMA UNICO DE SALUD (SUS).

3.9.3.5.1.1 Reglamentos o instrucciones técnicas del Ministerio de Salud- Nota Técnica n°
71/2020
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Para el afio 2020 se actualizd la cantidad de Insulinas Humanas NPH, suspension
inyectable 100Ul / mL e Insulinas Humanas Regular, solucién inyectable 100Ul / mL, tubos de
3.00 ml, con sistema de aplicacion, a través de la Nota Técnica n® 71/2020 - CGAFB / DAF /
SCTIE / MS (Anexo 11), que abordd la distribucion y criterios de dispensacion de insulina
humana NPH y boligrafos aplicadores de insulina humana regular, relacionados con el primer
afio de suministro de medicamentos en la red. Cabe sefialar que, a través de la Nota Técnica
antes mencionada, y previo acuerdo con la Comision Tripartita de Intergestion (CIT), se realizo
la disponibilidad de boligrafos de insulina humana NPH y Regular para: Pacientes con Diabetes
Mellitus 1 en el grupo de edad menor o igual a 15 afios y Pacientes con Diabetes Mellitus 1 en
el grupo de edad mayor o igual a 60 afios. (NOTA TECNICA N° 71/2020-
CGAFB/DAF/SCTIE/MS)

En vista de la estimacion de la cantidad de publico descrita anteriormente, se observo
que la cantidad necesaria para atender a esta poblacion corresponderia aproximadamente al
15% de la demanda de insulinas humanas y, para la segunda adquisicion, el porcentaje de la
demanda probable a cubrir por los boligrafos / tubos de insulina seria del 50%. Sin embargo,
considerando el escenario actual de la pandemia (COVID / 19), la capacidad de suministro
actual de la red y, como se dijo anteriormente, el hecho de que la Diabetes Mellitus es una
enfermedad que puede estar relacionada con el agravamiento de los casos de COVID-19 en
ancianos, esta nota técnica sugiere que las boligrafos de insulina humana NPH y Regular deben
estar disponibles para pacientes con Diabetes Mellitus 1 o 2, en los siguientes grupos de edad:
menores de 16 afios; Mayor o igual a 60 afos.

En vista de lo anterior, y en referencia a la estimacion de la cantidad de publico descrito
previamente, se observé que la cantidad necesaria para atender a esta poblacién corresponderia
aproximadamente al 30% de la demanda de insulinas humanas. Por tanto, para el servicio
inmediato, hasta que se complete el proceso de compra y se dispense el 50% de la demanda
total de insulina en boligrafos, la red se abastecera con viales de 10 ml al 70% y boligrafos de

3 ml al 30%. En el futuro, los criterios se revisaran para satisfacer el 50% de la demanda.
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CAPITULO 04: METODO
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4.1 CONSIDERACIONES GENERALES

Para la elaboracion de la investigacion se considerd un enfoque descriptivo cuantitativo.
Segun Fonseca (2002), la investigacion cualitativa se diferencia de la investigacion cuantitativa
por el hecho de que los resultados de la investigacion cuantitativa pueden cuantificarse. La
mayoria de las veces, las muestras de la investigacion cuantitativa son grandes y se consideran
relevantes y los resultados se ven como si fueran una imagen real de toda la poblacion objetivo
de la investigacion. La investigacion cuantitativa se centra en la objetividad. Inducida por el
positivismo, considera que la realidad solo puede entenderse a partir del analisis de datos brutos,
planteados con la ayuda de instrumentos estandarizados y neutrales. La investigacion
cuantitativa analiza el lenguaje matematico para describir las causas de un fenémeno, los
vinculos entre variables, etc. (FONSECA, J. J. S., 2002)

La investigacion descriptiva requiere que el investigador recopile informacién sobre lo
que quiere investigar. Este tipo de estudio busca describir los hechos y fendmenos de una
determinada realidad (TRIVINOS, A. N. S., 1987). Ejemplos de investigacion descriptiva:
estudios de casos, examen documental, investigacion ex post facto. Para Trivifios (1987), los
estudios descriptivos pueden ser criticados porque puede haber una descripcidén exacta de
eventos y hechos. Estos escapan a la posibilidad de verificacion mediante la observacion.
(TRIVINOS, A. N. S., 1987).

El estudio considerara los datos solicitados a la Defensoria del Pueblo del Sistema Unico
de Salud (SUS) y verificados en la Ley N ° 12.527, de 18 de noviembre de 2011, que regula el
derecho constitucional de los ciudadanos al acceso a la informacién pablica. En su Art. 1 esta
ley establece los procedimientos que deberan observar la Unién, Estados, Distrito Federal y
Municipios, a fin de garantizar el acceso a la informacion prevista en el inciso XXXII1 del art.
5, enel punto 11 del 8 3 del art. 37 y en el § 2 del art. 216 de la Constitucion Federal.

Los datos contenidos en este estudio fueron solicitados observados lo art. 11, § 1, de la
referida lei a través del sistema FALA.BR, bajo el nimero de protocolo 25072.014173 / 2021-
25 (Anexo 2). A pesquisa fue verificada y evaluada por el Comité de Etica de Brasil, a través
de la Plataforma Brasil (anexo 1), un sistema que permite la presentacion de documentos y
permite el seguimiento de los procedimientos de todo el proceso.

Os referidos datos compondran la investigacion y formaran una serie historica
orientadora, sobre las adquisiciones y distribuciones de NPH e Insulinas Regulares a los Estados
de Brasil en los afios 2015 a 2020.
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4.2 VARIABLES

La cantidad de viales de insulina humana NPH, viales de insulina humana regular,
boligrafos de insulina humana NPH, boligrafos de insulina humana regular se consideré6 como
variables para este estudio, el valor en reales: de los viales de insulina humana NPH, de los
viales de insulina humana regular, boligrafos de insulina humana NPH, boligrafos de insulina
humana regular y la cantidad distribuida por el Ministerio de Salud a los estados brasilefios (Ver
calendario de distribucion y lista de almacenes - anexos 4 y 5), en el periodo de 2015 a 2020.

También se consideré el nimero de estados brasilefios capacitados en el uso de
boligrafos de insulina y el nimero de estados brasilefios que estaban siguiendo las directrices
del Ministerio de Salud sugeridas en la Nota Técnica No. 71/2020, en cuanto a los criterios para
la dispensacion de boligrafos de insulina.

Para comparar la evolucion del gasto publico utilizado en la adquisicién de insulina
humana regular, NPH y evaluar el impacto econémico del proceso de incorporacion de
tecnologia “nueva” (boligrafo aplicador de insulina), se utilizaron datos de las variables de
la tabla 01, en el que se presentan de forma estructurada las respectivas variables y sus

respectivas caracterizaciones.

N° | Variable

Descripcion

Fuente

1 | cantidad comprada de
viales de insulina

humana NPH

Se refiere a la cantidad de
viales de insulina humana
NPH

Ministerio de Salud para

comprados por el

atender a los usuarios con

diabetes.

Portal de la Ley de Acceso a la
Informacion y Transparencia
(http://www.portaltransparenc

ia.gov.br/contratos/consulta)

2 | cantidad comprada de
viales de insulina

humana regular

Se refiere a la cantidad de
viales de insulina humana
regular comprados por el
Ministerio de Salud para
atender a los usuarios con

diabetes.

Portal de la Ley de Acceso a la
Informacion y Transparencia
(http://www.portaltransparenc

ia.gov.br/contratos/consulta)
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cantidad comprada de
boligrafos de insulina
humana NPH

Se refiere a la cantidad de
boligrafos  de  Insulina
Humana NPH comprados
por el Ministerio de Salud
para atender a los usuarios
con diabetes que cumplen
con los criterios definidos de
acuerdo con las directrices
técnicas del Ministerio de

Salud.

Ley de Acceso a la

Informacion e Informe de
Recomendacion de la
Comision Nacional para la
Incorporacion de Tecnologias

en el SUS (CONITEC).

cantidad comprada de
boligrafos de insulina

humana Regular

Se refiere a la cantidad de
boligrafos  de  Insulina
Humana Regular comprados
por el Ministerio de Salud
para atender a los usuarios
con diabetes que cumplen
con los criterios definidos de

acuerdo con las directrices

Ley de Acceso a la
Informacién e Informe de
Recomendacion de la

Comision Nacional para la
Incorporacion de Tecnologias

en el SUS (CONITEC).

técnicas del Ministerio de

Salud.
cantidad dispensada de | Se refiere a la cantidad de | Ley de acceso a la
viales de insulina | viales de insulina humana | informacion
humana NPH NPH dispensada por el

Ministerio de Salud para

atender a los usuarios con

diabetes.
cantidad dispensada de | Se refiere a la cantidad de | Ley de acceso a la
viales de insulina | viales de insulina humana | informacion

humana Regular

regular dispensada por el

Ministerio de Salud para
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atender a los usuarios con

diabetes.

cantidad dispensada de
boligrafos de insulina
humana NPH

Se refiere a la cantidad de
boligrafos de insulina
humana NPH dispensada
por el Ministerio de Salud
para atender a los usuarios
con diabetes que cumplen
con los criterios definidos
de acuerdo con las
directrices  técnicas del

Ministerio de Salud.

Ley de

informacién

acceso

cantidad dispensada de
boligrafos de insulina

humana Regular

Se refiere a la cantidad de
boligrafos  de  insulina
humana regular dispensada
por el Ministerio de Salud
para atender a los usuarios
con diabetes que cumplen
con los criterios definidos de
acuerdo con las directrices
técnicas del Ministerio de
Salud.

Ley de

informacién

acceso

valor en reales de los
viales de insulina
humana NPH

Se refiere a la cantidad
financiera utilizada por el
Ministerio de Salud para
comprar viales de insulina
humana NPH con el fin de
atender a los usuarios con

diabetes.

Ley de

informacion

acceso

10

valor en reales de los
viales de insulina

humana regulares

Se refiere a la cantidad
financiera utilizada por el

Ministerio de Salud para

Ley de

informacién

acceso
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comprar viales de insulina

humana regular con el fin de

comprar  boligrafos  de
insulina humana NPH con el
fin de atender a los usuarios
con diabetes que cumplen
con los criterios definidos de

acuerdo con las directrices

atender a los usuarios con
diabetes.
11 | valor en reales de los| Se refiere a la cantidad | Ley de Acceso a la
boligrafos de insulina | financiera utilizada por el | Informacion e Informe de
humana NPH Ministerio de Salud para | Recomendacion de la

Comision Nacional para la
Incorporacion de Tecnologias

en el SUS (CONITEC).

comprar boligrafos de
Insulina Humana Regular con
el fin de atender a los usuarios
con diabetes que cumplen con
los criterios definidos de
acuerdo con las directrices
técnicas del Ministerio de

Salud.

técnicas del Ministerio de
Salud.
12 | valor en reales de los | Se refiere a la cantidad [Ley de Acceso a la
boligrafos de insulina | financiera utilizada por el | Informacién e Informe de
humana Regular Ministerio de Salud para | Recomendacion de la

Comision Nacional para la
Incorporacion de Tecnologias

en el SUS (CONITEC).

Tabla 01: Variables utilizadas para comparar la evolucion del gasto publico y el impacto econémico de la compra

de insulina.

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

Con el propésito de evaluar la relacion entre el niUmero de estados capaces de utilizar

boligrafos de insulina, por region geografica de Brasil y la distribucion promedio de boligrafos

de insulina por region demogréfica de Brasil, asi como el porcentaje de distribucion de
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boligrafos de insulina por Estado (localidad) y distribucion promedio de los boligrafos de

insulina por region demogréfica de Brasil, se utilizaron las variables que se muestran en la

siguiente tabla.

N° | Referencia Descripcion Fuente
1 | Ndmero de estados | Se refiere al nUmero de estados | Ley de acceso a la
capacitados en el uso | brasilefios  que  recibieron | informacion
de  boligrafos  de | capacitacién sobre el uso de
insulina  por region | boligrafos de insulina.
geogréfica de Brasil
2 | cantidad dispensada de | Se refiere a la cantidad de Ley de acceso a la
boligrafos de insulina | boligrafos de insulina informacion
humana NPH humana NPH dispensada
por el Ministerio de Salud
para atender a los usuarios
con diabetes que cumplen
con los criterios definidos
de acuerdo con las
directrices  técnicas del
Ministerio de Salud.
3 | cantidad dispensada de | Se refiere a la cantidad de |Ley de acceso a la
boligrafos de insulina | boligrafos  de  insulina | informacién
humana regular humana regular distribuidos
por el Ministerio de Salud
para atender a los usuarios
con diabetes que cumplen
con los criterios definidos de
acuerdo con las directrices
técnicas del Ministerio de
Salud.
4 | nimero de estados que | Se refiere al nimero de Estados | Ley de Acceso a la
estaban siguiendo las | brasilefios que estaban | Informacién y Nota
pautas de dispensacion | siguiendo los criterios definidos | Técnica n® 71/2020
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sugeridas en la Nota
Técnica No. 71/2020

de acuerdo con las directrices

técnicas del Ministerio de

Salud.

Tabla 02: Variables utilizadas para evaluar la relacién entre el nimero de estados entrenados, la distribucion media
de boligrafos de insulina y el porcentaje de distribucion

Fuente: Ley de Acceso a la Informacién (LAI).

las tablas 01 y 02 con sus caracterizaciones y fuentes adecuadas.

La siguiente tabla presenta otras referencias relacionadas con las variables descritas en

N° | Referencia Descripcion Fuente
1 | Poblacién < 15 afios | Se refiere a la cantidad de | IBGE, IDF
con DM tipo 1 poblacién de pacientes con
DM tipo 1 de < 15 afios
2 | Poblacion > 60 afios | Se refiere a la cantidad de | IBGE, Reglamento vy
con DM tipo 1 poblacion de pacientes con | instrucciones técnicas del
DM tipo 1 de edad > 60 afios | Ministerio de Salud (Nota
Técnica n® 204/2019)
3 | Consumo medio | Se refiere al numero de | FORMSUS, Ley de Acceso
mensual de insulina | insulinas humanas notificadas | a la Informacion.
humana por las ubicaciones para la
asistencia mensual a los
usuarios con diabetes.

Tabla 03: otras referencias relacionadas con las variables de estudio

Fuentes: Ley de Acceso a la Informacion (LAI), IBGE, IDF, reglamento, instrucciones técnicas del Ministerio

de Salud y FORMSUS.
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4.3 ANALISIS

Las variables utilizadas en el estudio se caracterizan como Discretas y los datos
cuantitativos estan organizados en Series Temporales. A través de un anélisis descriptivo, fue

posible resumir, sintetizar y explorar el comportamiento de los datos.

Es de destacar que, para obtener informacion sobre la distribucion promedio de
boligrafos de insulina por region demografica de Brasil, la metodologia se organizé en 02 (dos)
periodos de tiempo: de febrero de 2019 a marzo de 2020, considerando los lineamientos
contenidos en la Nota Técnica No. 204 / 19 (anexo 3) y de abril a diciembre de 2020,
considerando los lineamientos contenidos en la Nota Técnica No. 71/2020.

Para obtener la informacion para el primer periodo (de febrero de 2019 a marzo de

2020), se utilizaron los pasos que se enumeran en el flujo a continuacion.
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Flujos metodoldgicos para obtener informacion sobre la distribucion promedio de

boligrafos de insulina humana por region de Brasil

Verificacion del consumo medio mensual
informado por las localidades (en viales)

Preparacion del calculo (multiplicacién por 14-
de febrero de 2019 a marzo de 2020)

Conversion a boligrafos (demanda total x 3,33)

* Célculo del 15% en boligrafos de insulina

Calculo del nimero de boligrafos distribuidos de
febrero de 2019 a marzo de 2020 dividido por la
demanda total de boligrafos (en porcentaje)

Suma de porcentajes de las localidades

** Promedio de los porcentajes de las
localidades

* Considera la tabla de frecuencias en porcentaje, también llamada proporcién o frecuencia relativa, que consideré
el porcentaje de distribucion del 15% para boligrafo de insulina humana, segun criterios definidos en las directrices
técnicas del Ministerio de Salud.

** media aritmética como la medida de tendencia central.

Figura 34: Flujo metodoldgico No. 01.

Fuente: autoria propia.
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Para obtener la informacion para el segundo periodo (april a diciembre de 2020), se utilizaron
los pasos enumerados en el flujo a continuacion.

Verificacion del consumo medio mensual
informado por las localidades (en viales)

Preparacion del calculo (multiplicacion por 9-
de abril a diciembre de 2020)

Conversion a boligrafos (demanda total x
3,33)

* Célculo del 30% en boligrafos de insulina

Calculo del nimero de boligrafos distribuidos
de april a diciembre de 2020 dividido por la
demanda total de boligrafos (en porcentaje)

Suma de porcentajes de las localidades

** Promedio de los porcentajes de las
localidades

* considera la tabla de frecuencias en porcentaje, también llamada proporcion o frecuencia relativa, que considerd
el porcentaje de distribucidn del 30% para los boligrafos de insulina humana, segun criterios definidos en las
directrices técnicas del Ministerio de Salud.

** media aritmética como la medida de tendencia central.

Figura 35: Flujo metodolé6gico No. 02.

Fuente: autoria propia.
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Con los datos obtenidos a través de los pasos descritos previamente, se evalud la relacion
entre el porcentaje de distribucién de boligrafos de insulina por Estado (localidad) y la

distribucion promedio de boligrafos de insulina por regién demografica de Brasil.

4.4 PROPUESTA DE MEJORA PARA LOS PROCESOS DE ADQUISICION Y
DISTRIBUCION DE NPH INSULINA HUMANA Y REGULAR POR PARTE DEL
SISTEMA UNICO DE SALUD (SUS).

En vista del anélisis de datos de este estudio, fue posible proponer mejoras para los
procesos de adquisicion y distribucion de insulinas NPH y Regulares por el Sistema Unico de
Salud (SUS), utilizando las siguientes herramientas de planificacion y gestion: Matriz FODA,

Mapa Tempotal y Gestidn de riesgos.

4.4.1 MATRIZ FODA

La matriz FODA, también llamada analisis FOFA o FFOA en Brasil, es considerada
una herramienta que posibilita la realizacién de analisis de ambientes internos o externos.
También se considera una técnica de planificacion estratégica aplicada para ayudar a las
personas de la organizacion a identificar fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas

relacionadas con la institucion permitiendo el desarrollo de estrategias.
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factores positivos factores negativos

Sstrengths Wwea knesses

Oopportunities Tthreats

Figura 36: Modelo de matriz FODA.

Fuente: CHIAVENATO, Idalberto (2003) adaptado.

4.4.2 MAPA TEMPOTAL

El Mapa Temporal es una herramienta que permite la visualizacion de datos
colaborando para la comprension de los mismos. Sirve para organizar la informacion a traves
de un recurso visual sencillo que muestra situaciones pasadas y futuras. Por lo general, lo utiliza

un técnico o gerente que formula la "linea de tiempo" y administra los “marcos” y el progreso.

4.4.3 GESTION DE RIESGOS.

La gestion de riesgos es el conjunto de actividades que tienen como finalidad la gestion
y seguimiento de una organizacion frente a posibles amenazas. Esto implica la planificacion y
el uso de recursos, actividades y acciones para reducir o abordar los riesgos, mitigando las
posibilidades de errores, pérdidas y fallas a través de la evaluacion, el control y el seguimiento
de los riesgos.
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CAPITULO 05: RESULTADOS
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5.1 ADQUISICION DE INSULINA HUMANA NPH, INSULINA HUMANA REGULAR
Y RECURSOS PUBLICOS APLICADOS EN LOS PROCESOS DE ADQUISICION
CONSIDERANDO EL PERIODO DE 2015 A 2020.

En 2015y 2016, el Ministerio de Salud adquirid la siguiente cantidad de insulinas:

INSULINA VIALES | CANTIDAD DE | CONTRATO
10 ML INSULINAS
12.600.000 Contrato 52/15 (firmado el 01/04/15)
NPH 3.150.000 apéndice CT 52/15 (firmado el 30/12/15)
11.400.000 Contrato 165/15 (firmado el 12/11/15)
2.536.500 apéndice CT 165/15 (firmado el 11/11/16)
2.100.000 Contrato 88/15 (firmado el 12/06/15)
Regular 525.000 apéndice CT 88/15 (firmado el 30/12/15)
1.400.000 Contrato 165/15 (firmado el 12/11/15)
311.500 apéndice CT 165/15 (firmado el 11/11/16)

Figura 37: Cantidades de insulinas humanas compradas por el Ministério de Salud en los afios 2015 y 2016.

Fuente: Informe de recomendacién de la Comision Nacional para la Incorporacion de Tecnologias en el SUS
(CONITEC) n° 256, de marzo de 2017.

La tabla abajo muestra las cantidades y valores practicados por el Ministerio de Salud

en los afios 2015 y 2016 para la insulina NPH e Insulina Regular:

Insulina 10 mL ARos namero de costo por valor total
viales viales viales
comprados
NPH 29.686.500 R$ 8,79 R$ 260.944.335,00
Regular 2015/2016 4.336.500 R$ 8,80 R$ 38.161.200,00

Figura 38: Cantidades y valores practicados por el Ministerio de Salud en los afios 2015 y 2016 para las insulinas
NPH y Regular.

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

En 2017, el Ministerio de Salud firmo6 el contrato No. 57/17, como se muestra a
continuacion:
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Contrato

Numero do Contrato
57/2017

Objeto

Vigéncia

11/05/2017 A 10/05/2018

ORIGEM DOS DADOS

Contratado CPF/CNP)
NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO 82.277.955/0001-55
BRASIL LTDA

OBJETO: AQUISIGAC DE INSULINA HUMANA REGULAR 100 UI/ML, INJETAVEL E INSULINA HUMANA NPH 100 UI/ML, INJETAVEL.

Orgéo superior
MINISTERIO DA SAUDE

Processo de contratagio

Situagdo
PUBLICADO

Orgdo subordinado

MINISTERIO DA SAUDE - UNIDADES

COM VINCULO DIRETO

Fundamento Legal

FUNDAMENTO LEGAL: LEI N®

10.520/2002 E DECRETO N°. 5450/2005.

Valor inicial do contrato

R$ 116.693.479,80

Unidade gestora contratante Modalidade de contratagdo
DEPARTAMENTO DE LOGISTICAEM PREGAD - REGISTRO DE PRECO
SAUDE - DLOG

Data de assinatura Data de publicagdo
11/05/2017 12/05/2017

Valor final do contrato Licitagdo

R% 116.693.479,80 00007/2017

B ITENS CONTRATADOS

NOMERO DO ITEM &
2500050500007201700001

2500050500007 201700002

N° do documento
2017NE800840

Fase
EMPENHO

Observagdo do documento

DESCRIGAO =
INSULINA

INSULINA

Data
05/05/2017

Espécie/tipo de documento
ORIGINAL

QUANTIDADE CONTRATADA $ VALOR (Rs) &

2627388 R$ 27.850.312,80

8461254 R$ 88.843.167,00
Descrigao

MNOTA DE EMPENHO (NE)

Valor do documento
R3 116.693.479,80

AQUISICAD DE 2.627.388 INSULINA HUMANA REGULAR 100 E 8.461.254 INSULINA HUMANANPH 100 - NOTA TECNICA 30/2017/CGAFB/DAF/SCTIE 25000.043221.2017.50 PROC

ORIGEM: 2017PRO0Q00O7

Figura 39: Datos del contrato No. 57/17.
Fuente: Portal da Transparéncia- http://www.portaltransparencia.gov.br/contratos/consulta

En el afio 2018 se realizaron las adquisiciones de NPH e Insulinas Regulares (viales)

por parte del Ministerio de Salud a través de los contratos n® 22/18 y 75/18:
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Ndmero do Contrato
22/2018

Objeto

Vigéncia
10/01/2018 A 10/01/2019

OBJETO: AQUISIGAC DE INSULINA HUMANA NPH 100U1/ML

Orgao superior
MINISTERIO DA SAUDE

Processo de contratagdo

Orgao subordinado
MINISTERIO DA SAUDE - UNIDADES
COM VINCULO DIRETO

Fundamento Legal
FUNDAMENTO LEGAL: LEI N®

Contratado
MNOVO NORDISK FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA

Unidade gestora contratante
DEPARTAMENTO DE LOGISTICAEM
SAUDE - DLOG

Data de assinatura
10/01/2018

CPF/CNP)

82.277.955/0001-55

Modalidade de contratagdo
PREGAQC - REGISTRO DE PRECO

Data de publicagao
12/01/2018

10.520/2002,DECRETO N*® 5.450/2005 E
DECRETO N° 7.892/2013

B ITENS CONTRATADOS

NUMERO DO ITEM = DESCRIGHD & QUANTIDADE CONTRATADA % VALOR (Rs)

2500050500007201700002 INSULINA 8461254 R$ 88.843.167,00

3 TERMOS ADITIVOS DO CONTRATO

NOMERO DO TERMO ADITIVO DATA DE PUBLICAGAO 4 OBJETO DO ADITIVO &

2018 1911172018 OBJETO: AQUISIGAQ DE 2.115.313 FRASCOS DE INSULINA HUMANA NPH 100 UL,

2 DOCUMENTOS RELACIONADOS

!UMERO DO DOCUMENTO I.)ATA DE EMISSAO OBSERVAGAD & VALOR (Rs) &
2018NES00002 05/01/2018 ATENDER DESPESAS COM AQUISICAO DE 8.451.254 INSULINA HUMANA NPH 25000.043221.2017.50 PROC ORIGEM: RS

2017PRO00OOT 28.843.167,00
2018NEB01406 16/11/2018 ATENDER DESPESAS COM 25 SOBRE O CONTRATO 22/2018 25000.043221.2017.50 PROC ORIGEM: 05000072017

RS
22.210.786,50

Figura 40: Datos del contrato No. 22/18.

Fuente: Portal da Transparéncia- http://www.portaltransparencia.gov.br/contratos/consulta

Con el fin de ampliar el acceso a medicamentos y productos de salud estratégicos
para el Sistema Unico de Salud (SUS), el Ministerio de Salud, a través del fortalecimiento del
complejo industrial del pais, firmo el contrato No. 75/18 a través de una Alianza para el
Desarrollo Productivo (PDP). El proposito principal de las PDP es promover el desarrollo
nacional para reducir los costos de compra de medicamentos y productos de salud que
actualmente se importan o que reflejan un alto costo para el SUS. Se realizan alianzas entre
dos 0 mas instituciones publicas o entre instituciones publicas y empresas privadas, buscando
estimular la produccion publica nacional. Dentro del alcance de los PDP, también se considera
el desarrollo de nuevas tecnologias.
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Figura 41: Etapas de una alianza para el desarrollo productivo (PDP).

Fuente: http://antigo.saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp

En 2018, las adquisiciones a través de PDP, de las Insulinas NPH e Regulares (viales) por parte

del Ministerio de Salud, se llevaron a cabo como se muestra a continuacion:

Compras de los medicamentos a través de la Alianza para el Desarrollo Productivo (PDP)

solucion inyectable

Medicamento Institucion | NUmero de | Cantidad Valor Total
publica contrato comprado

Insulina humana NPH,

100 Ul / ml, suspensién 16.253.674 R$ 170.663.577,00

inyectable

Insulina humana | Bahiafarma | 75/2018

regular, 100 Ul / ml, 3.276.471 R$ 34.402.945,50

Insulina humana NPH,
100 U1/ ml, suspension
inyectable
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humana
regular, 100 Ul / ml,
solucion inyectable

Insulina

Bahiafarma | Término
adictivo
contrato

75/18

al | 896.689 R$

nO

9.280.731,15

Tabla 04: Compras de los medicamentos a través de la Alianza para el Desarrollo Productivo (PDP)

Fuente: Ley de Acceso a la Informacién (LAI).

También en 2018, las adquisiciones de Insulinas humanas NPH y Regulares (boligrafos)

fueron realizadas por el Ministerio de Salud a través del contrato No. 264/18 y sue término

adictivo.
Medicamento Numero de contrato Cantidad comprada Valor Total
Insulina humana NPH-
boligrafo 3 ml 4.354.127
Insulina humana regular- 264/2018 R$ 59.334.220,80
boligrafo 3 ml 896.689
Insulina humana NPH- | Término adictivo al | 1.088.531
boligrafo 3 ml contrato n° 264/18 R$ 13.258.300,300
Insulina humana regular- 224.172
boligrafo 3 ml

Tabla 05: Datos del contrato No. 264/18.
Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

Luego, el Ministerio de Salud firmé en 2019 lo contrato No 180/19 y término adictivo al

contrato n° 180/19, referidos a la adquisicion de Insulinas NPH y Regulares (boligrafo 3 ml),

como se muestra en la siguiente tabla:

_ Numero de Cantidad Valor
Medicamento o Valor total
contrato comprada unitario
Insulina humana NPH-
] 5.149.380
boligrafo 3 ml
180/19 R$ 10,10 R$ 62.421.706,70
Insulina humana
i 1.030.987
Regular- boligrafo 3 ml
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Insulina humana NPH-
boligrafo 3 ml

Término adictivo al

Insulina humana

Regular- boligrafo 3 ml

contrato n° 180/19

1.287.345
R$ 10,10

257.746

R$ 15.605.419,10

Tabla 06: Contrato N ° 180/19 y término adictivo al contrato n® 180/19, para la adquisicion de insulinas NPH y

Regular (boligrafo 3 ml).

Fuente: Ley de Acceso a la Informacién (LAI).

En 2019 el Ministerio de Salud también firmo:

Contratos No. 01, 138 y 160/2019, relacionados con las compras de agujas, acero

inoxidable, para los boligrafos aplicadoras, aproximadamente 32gx 4 mm, conector luer lock o

slip, protector con precinto, desechable, estéril; y

Numero de Cantidad comprada | Valor unitario Valor total
contrato
01/2019 18.446.925 R$ 0,23 R$ 4.242.792,75
160/2019 37.320.877 R$ 0,23 R$ 8.583.801,71
138/2019 139.419.508 R$ 0,1596 R$ 22.251.353,4768

Tabla 07: Contratos de las compras n° 01, 138 y 160/19 de agujas para boligrafos aplicadoras de las insulinas.

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

Contratos n° 49, 96, 151, 203 y 220/19, relacionados con las compras de Insulinas NPH

y Regulares (viales de 10 mL).

Medicamento Descripcion Numero de | Cantidad | Valor unitario Valor total
contrato | comprada

Insulina humana | Suspension 1.540.000 R$ 10,40 R$ 16.016.000,00
NPH Inyectable 100 Ul

/ Ml- viales
Insulina humana | Solucion 49/19 515.000 R$ 10,40 R$ 5.356.000,00
Regular inyectable 100 Ul

/ Ml- viales
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Insulina humana | Suspension 800.00 R$ 10,40 R$ 8.320.000,00
NPH Inyectable 100 Ul

/ MI- viales
Insulina humana | Solucién 96/19 400.00 R$ 10,40 R$ 4.160.000,00
Regular inyectable 100 Ul

/ Ml- viales
Insulina humana | Suspensién 822.000 R$ 10,40 R$ 8.548.800,00
NPH Inyectable 100 Ul

/ Ml- viales

151/19

Insulina humana | Solucién 356.000 R$ 10,40 R$ 3.702.400,00
Regular inyectable 100 Ul

[ MI- viales
Insulina humana | Suspension 491.400 R$ 10,40 R$ 5.110.560,00
NPH Inyectable 100 Ul

[ Ml- viales
Insulina humana | Solucion 203/19 355.820 R$ 10,40 R$ 3.700.528,00
Regular inyectable 100 Ul

/ MlI- viales
Insulina humana | Suspensién 1.903.301 R$ 10,40 R$ 19.794.330,40
NPH Inyectable 100 Ul

/ MlI- viales
Insulina humana | Solucién 220/19 955.656 R$ 10,40 R$ 9.938.822,40
Regular inyectable 100 Ul

/ MI- viales

Tabla 08: Contratos de las compras No. 49,96,151, 203 y 220/19 de insulinas humanas NPH y Regular (viales de

10 ml).

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

Por fin, las adquisiciones de Insulinas humanas NPH y Regulares (viales y boligrafos)

en 2020 se realizaron a través de los contratos no 110, 159, términos adictivos a los contratos

n° 110y 159/20, contratos 348 y 321/2020, que se enumeran a continuacion.
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Medicamento Descripcion Numero de Cantidad | Valor Valor total
contrato comprada | unitario
Insulina humana 3.526.091 | R$10,00 | R$ 35.260.910,00
» 110/20
NPH Suspension
Insulina  humana | Inyectable 100 3.564.166
NPH Ul / MI- viales R$ 10,00 | R$52.889.730,00
159/20
Insulina  humana 1.724.807
Regular
Insulina  humana | Suspension o o 881.522 R$ 10,00 R$ 8.815.220,00
término adictivo al
NPH Inyectable 100
) contrato n° 110/20

Ul / MI- viales
Insulina  humana 891.041
NPH Suspension término adictivo al R$ 10,00 | R$13.222.420,00
Insulina  humana | Inyectable 100 | contrato n® 159/20 431.201
Regular Ul / MI- viales
Insulina  humana | Suspensién 16.435.860
NPH Inyectable 100 248/20 R$ 10,30 | R$204.933.589,50
Insulina humana | Ul / MI- viales 3.460.605
Regular
Insulina  humana 16.085.895
NPH boligrafos 3 ml R$ 10,17 | R$195.339.512,25

321/2020

Insulina  humana 3.121.530
Regular

Tabla 09: Contratos n® 110, 159, término adictivo a los contratos n® 110 y 159/20, contratos n° 348 y 321/2020
para las insulinas NPH y insulinas regulares (viales de 10 ml y boligrafos de 3 ml).

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

5.2 DISTRIBUCIONES DE INSULINAS HUMANAS NPH Y REGULAR POR EL
SISTEMA UNICO DE SALUD (SUS) EN LOS ANOS DE 2015 A 2020.

Segun las cantidades adquiridas en los afios 2015 a 2020, las distribuciones de NPH e

Insulinas Regulares (viales y boligrafos) ocurrieron como se muestra en la siguiente tabla:

115




Medicamento Presentacion | Afio | Cantidad distribuida Correspondencia en
viales
Insulina humana NPH 16.82 -
. 2015 6.820.333
Insulina humana Regular 3.898.800 -
Insulina humana NPH -
. 2016 14.209.900
Insulina humana Regular 2.213.650 -
Insulina humana NPH Viales 2017 15.106.351 -
Insulina humana Regular 3.172.092 -
Insulina humana NPH -
. 2018 13.236.965
Insulina humana Regular 4.323.675 -
Insulina humana NPH 20.767.673 -
i 2019
Insulina humana Regular 4.208.944 -
Insulina humana NPH - -
Insulina humana Regular 2018 . -
Insulina humana NPH 873.388
Boligrafos 2019 2.908.382
Insulina humana Regular 648.473 194.737
Insulina humana NPH 7.149.400 2.146.967
Insulina humana Regular 2020 1.512.300 454.144

Tabla 10: Distribuciones de insulina NPH y Regular por el SUS en los afios 2015 a 2020.

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

5.3 SEGUIMIENTO EN LOS PROCESOS DE ADQUISICION Y DISTRIBUCION DE
INSULINA HUMANAS NPH Y REGULAR A LOS ESTADOS DE BRASIL POR EL

SISTEMA UNICO DE SALUD (SUS).

Las insulinas humanas, en viales de 10 ml, se encuentran disponibles en el SUS desde

hace mas de 10 afios a través del Componente Basico de Asistencia Farmaceutica, regulado por
la Ordenanza de Consolidacién N © 2/2017 de 28 de septiembre de 2017, Titulo 111, Capitulo

I1: Art. 35 Corresponde al Ministerio de Salud financiar y comprar insulina humana NPH 100

Ul / ml y insulina humana regular 100 Ul / ml, ademés de su distribucion a los centros de

abastecimiento farmacéutico y almacenes del Estado y Distrito Federal. (Origen: PRT MS/GM

1555/2013, Art. 5). Parrafo unico. Corresponde a los Departamentos de Salud del Estado

distribuir insulina humana NPH 100 Ul / ml y insulina humana regular 100 Ul / ml a los
Municipios (Fuente: PRT MS / GM 1555/2013, Art. 5, Parrafo Unico).
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Gobierno brasilefio es a través del SUS. Considerando las variables de este estudio, en el

Por lo tanto, la forma gratuita de acceso a la insulina que pone a disposicion el

periodo de 2015 a 2020, el Ministerio de Salud adquirid la cantidad segun la tabla 11.

ARfo Cantidad de Cantidades de Cantidad Cantidad de
insulina humana | insulina humana | de insulina | insulina
NPH (viales) regular (viales) humana humana
NPH regular
(boligrafos) | (boligrafos)
2015 29.686.500 4.336.500 - -
2016 - - - -
2017 8.461.254 2.627.388 - -
2018 26.830.241 4.173.160 5.442.658 1.120.861
2019 5.556.701 2.582.476 6.436.725 1.288.733
2020 25.298.680 5.616.613 16.085.895 3.121.530

Tabla 11: Cantidades de insulinas humana NPH vy regular (viales y boligrafos) adquiridas por el Ministerio de
Salud en el periodo de 2015 a 2020.

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

Cantidad de insulina humana NPH y regular (viales y
boligrafos) adquiridas en el periodo de 2015 a 2020.
10.000.000

5.000.002 L h L

2015 2016 2017 2018 2019 2020

35.000.000
30.000.000
25.000.000
20.000.000
15.000.000

B Cantidad de insulina humana NPH (viales) B Cantidades de insulina humana regular (viales)

H Cantidad de insulina humana NPH (pluma) B Cantidad de insulina humana regular (boligrafos)

Figura 42: Cantidades de Insulina Humana NPH y Regular (viales y boligrafos) adquiridas por el Ministerio de
Salud en el periodo de 2015 a 2020.

Fuente: autoria propria
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5.4 IMPACTO PRESUPUESTARIO

A partir de estos datos y considerando los precios unitarios de los medicamentos afio

a ano, se puede ver el gasto publico de las insulinas, como se muestra en la tabla siguiente.

Ano | Valor en reales- | Valor en reales- | Valor en reales - | Valor en reales - | Monto total en
Insulina humana | Insulina humana | insulina humana | Insulina  humana | reales
NPH (viales) regular (viales) NPH (boligrafos) | regular (boligrafos)
2015 | 260.944.335,00 3.8161.200 - - 299.105.535,00
2016 | - - - - -
2017 | 88.843.167,00 27.850.312,80 - - 116.693.479,80
2018 | 281.717.530,50 43.683.676,65 60.195.798,20 12.396.722,90 397.993.728
2019 | 57.789.690,40 26.857.750,40 65.010.922,50 13.016.203,30 162.674.566,60
2020 | 257.917.558,00 57.204.311,50 163.593.552,20 31.745.960,00 510.461.381,70

Tabla 12: Monto en

periodo de 2015 a 2020, para la adquisicion de insulina humana regular y NPH (viales y boligrafos).

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

reales referidos a los procesos de adquisicion realizados por el Ministerio de Salud en el

Monto en reales referidos a los procesos de adquisicion realizados en el periodo
de 2015 a 2020, para la adquisicion de insulina humana NPH y regular (viales y
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boligrafos).
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B Monto total en reales
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2019 2020

B Valor en reales-Insulina humana regular (frascos)

H Valor en reales - Insulina humana regular (pluma)

118




Figura 42: Monto en reales referidos a los procesos de adquisicion realizados en el periodo de 2015 a 2020, para
la adquisicion de Insulina humana NPH y regular (viales y boligrafos).

Fuente: autoria propria.

Considerando el periodo de 2015 a 2020 y teniendo en cuenta la cantidad de insulina
comprada, el monto total gastado en 2015 supero el monto total de 2017. Se puede deducir que
este resultado se reflejé en la compra de insulinas que se distribuyeron al SUS usuarios en 2015
y 2016, es decir, mostro que el monto comprado en 2015 cubrié un periodo de 02 (dos) afios,
evidenciado por la necesidad de un proceso de adquisicion en 2016 y reflejando se también en
la cantidad de viales adquiridos en la adquisicion de 2017 proceso, que corresponde

aproximadamente al 39% del monto gastado en 2015.

Considerando el afio 2018, se puede ver la evolucion del monto total gastado con
respecto a los afios 2015/2016, en vista del 1ler proceso de adquisicién de Insulina humana NPH
y Regular (boligrafos). Se entiende que el monto total gastado en 2018 es "satisfactorio™ ya que
considera solo el 15% del consumo promedio mensual de boligrafos de insulina, cumpliendo

con los criterios sugeridos en la orientacion técnica del Ministerio de Salud.

Respecto al afio 2019, vale la pena reportar la disminucién en el monto gastado en
relacion a los viales de insulina respecto al 2018, lo que puede estar relacionado con el monto
gastado en boligrafos de insulina. Cabe sefialar que, en el afio referido a la orientacién técnica
del Ministerio de Salud, sugiri6 criterios para dispensar el 15% del consumo promedio mensual

de boligrafos de insulina.

Finalmente, en abril de 2020, la orientacion técnica del Ministerio de Salud sugiri6
criterios de dispensacion para el 30% del consumo promedio mensual de boligrafos de insulina.
Vale la pefia senalar la relacion de esta cantidad con la ampliacion del criterio de dispensacion
de boligrafos de insulina, que ahora cubre a pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 0 2, en los
grupos de edad menores o iguales a 16 afios y mayores o iguales a 60 afios, que demandan
incrementos en relacion al criterio anterior - pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1, edad menor

o0 igual a 15 afios y mayor o igual a 60 afios.

En cuanto al impacto presupuestario del proceso de incorporacion de boligrafos de
insulina, cabe mencionar los datos reportados en el Informe de Recomendacion N ° 256 del

CONITEC, como se muestra en la siguiente tabla:
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Impacto presupuestario de la compra de boligrafos

Ao Poblacion DM1 | Poblacion con DM2 elegible | Impacto

para del uso de insulina presupuestario
2017 641.382 1.082.140 RS$ 53.118.935,94
2018 452.330 763.172 RS 37.461.770,94
2019 195.246 329.419 RS 16.170.171,14
Total 1.288.958 2.174.730 RS 106.750.878,02

Figura 43: Impacto presupuestario de la compra de boligrafos de insulina.
Fuente: Informe de recomendacion de la Comision Nacional para la Incorporacién de Tecnologias en el SUS
(CONITEC) n° 256, de marzo de 2017.

Segun el citado informe, el impacto presupuestario del SUS se estimé en
aproximadamente 53 millones en un afio y 107 millones en tres afios, con la incorporacion de
boligrafos de insulina para todos los diabéticos brasilefios (Figura 43). Para las tasas de
incorporacion de boligrafos, se estimd que el 50% de la poblacion brasilefia con diabetes
elegible para el tratamiento con insulina recibiria los boligrafos en el primer afio, el 35% en el

segundo afio y el 15% en el tercer afio.

En términos comparativos, cabe mencionar el impacto presupuestario que
efectivamente ocurrié en el ler afio de constitucion (2018), en el monto de R $ 72.592.521,10,
aun considerando el 15% del consumo promedio mensual de boligrafos de insulina v,
345.959.159,10 en tres afios, lo cual puede ser justificado por los extractos inferidos en el
informe antes mencionado - "Como la vida media de las boligrafos disponibles para su uso con
carpulas de insulina humana actualmente comercializadas en Brasil varia entre 3 y 6 afios, el
impacto presupuestario se calculd por un periodo de 3 afios , considerando que cada paciente
recibiria para su tratamiento una sola vez la boligrafo necessaria (dos boligrafos por cada
paciente con DM tipo 1y una boligrafo por cada paciente con DM tipo 2). Para definir el precio
del boligrafo se utiliz6 el precio de compra unitario de 2015, ultimo afio disponible en el Base
de Datos de precios en Salud (BPS): R $ 30,82.

Como se aprecia en los extractos resaltados, el referido informe considerd lo
"boligrafo permanente” de insulina sin carpule (ver figura 43) y mediante los procesos de
adquisicion que se llevaron a cabo en el Ministerio de Salud a través de Subasta Electronica,

las boligrafos de insulinas adquiridas fueron desechables (boligrafo + carpule).
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PROMEDIO DE DISTRIBUCION.

5.5 CAPACITACION SOBRE EL USO DE BOLIGRAFOS DE INSULINA X

Considerando el anélisis de la relacion entre el nimero de estados capacitados para

el uso de boligrafos de insulina, por region geografica de Brasil y la distribucion promedio de

boligrafos de insulina humana NPH por region demografica de Brasil, tenemos:

Estado ¢Hubo capacitacion en el | Region Distribucién media de boligrafos de
lugar? insulina humana NPH (%)
AC No
AM No
AP Si
PA No 22,51%
norte
RO Si
RR Si
TO No
AL Si
BA No
CE Si
MA Si
PB St Noreste 22,1%
PE No
Pl No
RN Si
SE No
DF No
GO No
MS Si Centro Oeste 22,1%
MT Si
ES No
MG No
i Si 15,3%
SP SES No Sureste
SP SMS Si
PR No
RS No Sur 14,2%
SC No

Tabla 13: estados capacitados para el uso de boligrafos de insulina y distribucion promedio de boligrafos de
insulina humana NPH, por region geografica de Brasil.

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

121




A partir de los datos descritos en la tabla, se encontrd que:

1) De 07 (siete) estados de la Regidn Norte, 03 (tres) recibieron capacitacion sobre
el uso de boligrafos de insulina, lo que representa el 42,85% del total de estados de la respectiva
region, que presentd una distribucion promedio de 22,51% en boligrafos de NPH insulina

humana;

2) De 09 (nueve) estados de la Region Nordeste, 05 (cinco) recibieron capacitacion
sobre el uso de boligrafos de insulina, lo que representa el 55,55% del total de estados de la
respectiva region, que present6 una distribucién promedio de 22,10% en boligrafos de NPH

insulina humana;

3) De 04 (cuatro) estados de la Region Medio Oeste, 02 (dos) recibieron capacitacion
sobre el uso de boligrafos de insulina, lo que representa el 50% del total de estados de la
respectiva region, que presentd una distribucion promedio de 22,10 % en boligrafos de NPH

insulina humana;

4) De 05 (cinco) localidades del Sureste, 02 (dos) recibieron capacitacion sobre el
uso de boligrafos de insulina, lo que representa el 40% del total de estados de la respectiva
region, que presentd una distribucién promedio de 15,3% en boligrafos de NPH insulina

humana;

5) De los 03 (tres) Estados de la Regién Sur, ninguno recibid capacitacion sobre el
uso de boligrafos de insulina. La regién respectiva mostro una distribucion promedio de 14,2%

en boligrafos de NPH insulina humana.
Considerando el analisis de la relacion entre el nimero de estados capacitados

sobre el uso de boligrafos de insulina, por region geogréafica de Brasil y la distribucion promedio

de boligrafos de insulina humana Regular por region demografica de Brasil, tenemos:
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Estado é¢Hubo capacitacion en el Regién Distribucion media de boligrafos de
lugar? insulina humana Regular (%)
AC No
AM No
AP Si
PA No norte 23,29%
RO Si
RR Si
TO No
AL Si
BA No
CE Si
MA Si
PB Si Noreste 21,7%
PE No
Pl No
RN Si
SE No
DF No
GO No
MS S Centro 20,9%
MT S Oeste
ES No
MG No
RJ Si
SP SES No Sureste 14,4%
SP SMS Si
PR No
RS No Sur 14,5%
SC No

Tabla 14: estados capacitados para el uso de boligrafos de insulina y distribucion promedio de boligrafos de
insulina humana regular, por region geografica de Brasil.

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

A partir de los datos descritos en la tabla, se encontré que:

1) De 07 (siete) estados de la Regidn Norte, 03 (tres) recibieron capacitacion sobre
el uso de boligrafos de insulina, lo que representa el 42,85% del total de estados
de la respectiva region, que presentd una distribucion promedio de 23,29% en

boligrafos de insulina humana Regular;
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2) De 09 (nueve) estados de la Region Nordeste, 05 (cinco) recibieron capacitacion
sobre el uso de boligrafos de insulina, lo que representa el 55,55% del total de
estados de la respectiva region, que presento una distribucion promedio de 21,7%
en boligrafos de insulina humana Regular;

3) De 04 (cuatro) estados de la Region Medio Oeste, 02 (dos) recibieron
capacitacion sobre el uso de boligrafos de insulina, lo que representa el 50% del
total de estados de la respectiva region, que presentd una distribucion promedio
de 20,9 % en boligrafos de insulina humana Regular;

4) De 05 (cinco) localidades de la Region Sureste, 02 (dos) recibieron capacitacion
sobre el uso de boligrafos de insulina, lo que representa el 40% del total de
estados en la respectiva region, que presentd una distribucion promedio de 14,4%
en boligrafos de innsulina humana Regular;

5) De 03 (tres) estados de la Region Sur, ninguno recibi6 capacitacion sobre el uso
de boligrafos de insulina. La region respectiva mostré una distribucién promedio

de 14,5% en boligrafos de insulina humana Regular.

Dado lo anterior, ninguna region demografica de Brasil logré alcanzar el criterio de
distribucion del 30% para los boligrafos de insulina humana NPH y Regular, aunque algunas
de ellas ya recibieron capacitacion en el uso de este dispositivo. Sin embargo, las regiones
Norte, Noreste y Centro-Oeste destacan como las que mas se acercaron al criterio antes
mencionado Yy, proximamente, posiblemente presenten una distribucion promedio de al menos

30% en plumas de insulina humana NPH y Regular.

5.6 PROMEDIO DISTRIBUCION POR REGION DEMOGRAFICA DE
BRASIL

Considerando la promedio distribucion de las boligrafos de insulina por region
demogréfica de Brasil y teniendo en cuenta los criterios de dispensacion descritos en las
directrices técnicas del Ministerio de Salud, se definieron los siguientes escenarios: 01- analisis
segun los criterios descritos en la Nota Técnica 204/2019 (anexo 3), en el cual se sugirié que
los Estados adopten la metodologia de calculo que considera el porcentaje del 15%, de manera
que la red se abasteciera con boligrafos (3 ml) y 85% de manera que la red se abasteciera con

viales de 10 ml considerando del Consumo Medio Mensual de los viales y que la dispensacion
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se produjo para usuarios con Diabetes Mellitus Tipo 1, menores o iguales a 15 afios y mayor o

igual a 60 afios; 02- andlisis de acuerdo a los criterios descritos en la Nota Técnica 71/2020

(anexo 11), en la cual se sugiri6 que los Estados adopten la metodologia de calculo que

considera el porcentaje del 30%, de manera que la red se abasteciera con boligrafos (3 ml) y

70% de manera que la red se abasteciera con viales de 10 ml considerando del Consumo Medio

Mensual de los viales y que la dispensacion se produjo para usuarios con Pacientes con Diabetes

Mellitus 1 or 2, en el grupo de edad menor o igual a 16 afios y mayor de o igual a 60 afios. A

partir de ahi, se presentaran los siguientes datos:

Escenario 01

éCuanto de hecho repartiu el estado en | Region Distribucion media de
Estado | boligrafos? boligrafos de insulina
humana NPH %
AC 2,96%
AM 4,79%
AP 8,59%
PA 1,94% 4,22%
norte
RO 5,62%
RR 2,72%
TO 2,93%
AL 4,0%
BA 3,8%
CE 6,7%
MA 3,4%
PB 11,3% Noreste 5,6%
PE 6,6%
PI 2,4%
RN 3,7%
SE 8,3%
DF 1,4%
GO 10,0%
MS 6,2% Centro Oeste 6,2%
MT 7,2%
ES 4,5%
MG 5,1%
RJ 4,4% 4,7%
SP SES 5,7% Sureste
SP SMS 4,0%
PR 2,3%
RS 3,0% sur 2,7%
SC 2,9%
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Tabla 15: escenario 01- distribucion promedio de boligrafos de insulina humana NPH considerando el porcentaje
del 15% del consumo promedio mensual, por region geografica de Brasil.

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAL).

éCuanto de hecho sirvié el estado en Region Distribucion media de
Estado | boligrafos? plumas de insulina humana
Regular %
AC 4,68%
AM 2,75%
AP 4,72%
- 1'72% norte 3’79%
RO 6,83%
RR 3,46%
T0 2,33%
AL 2,3%
BA 3,9%
CE 5,2%
MA 3,0%
= 8,5% Noreste 5,4%
PE 8,6%
Pl 2,9%
RN 3,7%
SE 10,6%
DF 1,5%
GO 10,4%
MS 6,5% Centro Oeste 6,1%
MT 6,0%
ES 4,8%
MG 5,4%
iz 4,4% 5,1%
SP SES 4,9% Sureste
SP SMS 6.2%
PR 3,1%
RS 4,7% Sur 37%
SC 3,4%

Tabla 16: escenario 01- distribucion promedio de boligrafos de insulina humana regular considerando el porcentaje
del 15% del consumo promedio mensual, por region geogréfica de Brasil.

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

A partir de los datos descritos en la tabla, se encontré que:
1) La regién norte de Brasil, que comprende los 07 (siete) estados, alcanzé una
distribucion promedio de 4,22% para la insulina humana NPH y 3,79% para la

insulina humana regular. Los estados que se acercaron mas a los criterios de
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2)

3)

4)

5)

distribucion para el escenario 01 fueron los estados de Amapa para la insulina
humana NPH y el estado de Rondonia para la insulina humana regular.

La region Nordeste de Brasil, que comprende los 09 (nueve) estados, alcanz6 una
distribucion promedio del 5,6% para la insulina humana NPH vy del 5,4% para la
insulina humana regular. Los estados que se acercaron mas a los criterios de
distribucion para el escenario 01 fueron los estados de Paraiba para la insulina
humana NPH y el estado de Sergipe para la insulina humana regular.

La regidn del Medio Oeste, que comprende los 03 estados + el Distrito Federal,
alcanzé una distribucion promedio del 6,2% para la insulina humana NPH y del
6,1% para la insulina humana regular. El estado que mas se acercé al criterio de
distribucion para el escenario 01 fue Goids, para NPH e insulina humana regular.
La regidén Sudeste, que comprende 05 (cinco) estados + 01 (un) municipio,
alcanzé una distribucion promedio del 4,7% para la insulina humana NPH y del
5,1% para la insulina humana regular. Las ubicaciones que se acercaron mas a
los criterios de distribucion para el escenario 01 fueron el estado de Séo Paulo
para la insulina humana NPH y el municipio de Séo Paulo para la insulina
humana regular.

La region sur de Brasil, que comprende los 03 (tres) estados, alcanzd una
distribucién promedio del 2,7% para la insulina humana NPH y del 3,7% para la
insulina humana regular. El estado que mas se acerco al criterio de distribucion

para el escenario 01 fue Rio Grande do Sul para NPH e insulina humana regular.

127



Escenario 02

Regidn Distribucion media
Estado é¢Cuanto de hecho sirvié el estado en deboligrafos de insulina
boligrafos? humana NPH %
AC 35,11%
AM 19,56%
AP 0,98%
PA 18,27% orte 22,51%
RO 26,69%
RR 34,38%
TO 22,55%
AL 32,4%
BA 12,0%
CE 31,4%
MA 24,9%
PB 21,9% Noreste 22,1%
PE 18,8%
Pl 27,1%
RN 13,0%
SE 17,7%
DF 11,0%
GO 27,3%
MS 18.8% Centro Oeste 22,1%
MT 31,3%
ES 26,8%
MG 11,6%
RJ 22,0% 15,3%
SP SES 15,0% Sureste
SP SMS 1,3%
PR 14,5%
RS 12,3% sur 14,2%
SC 15,7%

Tabla 17: escenario 02- distribucion promedio de boligrafos de insulina humana NPH considerando el porcentaje
del 30% del consumo promedio mensual, por regién geogréfica de Brasil

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).
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Region Distribucion media de
Estado éCu’énto de hecho sirvio el estado en boligrafos de insulina
boligrafos? humana Regular %
AC 29,09%
AM 15,75%
AP 0,95%
PA 37,14% norte 23,29%
RO 27,72%
RR 30,13%
TO 22,27%
AL 37,9%
BA 12,2%
CE 31,0%
MA 23,1%
PB 12,8% Noreste 21,7%
PE 16,3%
Pl 30,5%
RN 17,2%
SE 14,0%
DF 11,3%
GO 27,2%
MS 15,3% Centro Oeste 20,9%
MT 29,9%
ES 23,6%
MG 12,7%
RJ 20,5% 14,4%
SP SES 14,3% Sureste
SP SMS 1,1%
PR 14,2%
RS 14,0% Sur 14,5%
SC 15,3%

Tabla 18: escenario 02- distribucién promedio de boligrafos de insulina humana regular considerando el porcentaje
del 30% del consumo promedio mensual, por region geogréafica de Brasil.

Fuente: Ley de Acceso a la Informacion (LAI).

A partir de los datos descritos en la tabla, se encontré que:

1) La region norte de Brasil, que comprende los 07 (siete) estados, alcanz6 una
distribucion promedio del 22,51% para la insulina humana NPH y del 23,29%
para la insulina humana regular. Es de destacar que los estados de Acre y Roraima
superaron el criterio de distribucion para el escenario 02, considerando el

porcentaje de distribucion de insulina humana NPH, y los estados de Para y
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2)

3)

4)

5)

Roraima superaron el criterio de distribucion, considerando el porcentaje de
distribucion de insulinas humanas regulares.

La region Nordeste de Brasil, que comprende los 09 (nueve) estados, alcanzé una
distribucion promedio de 22,10% para la insulina humana NPH y 21,70% para la
insulina humana regular. Es de destacar que los estados de Alagoas y Ceara
superaron el criterio de distribucién para el escenario 02, considerando el
porcentaje de distribucion de insulina humana NPH, y el estado de Alagoas,
Ceara y Piaui superaron el criterio de distribucion, considerando el porcentaje de
distribucion de insulina humana regular.

La region del Medio Oeste, compuesta por 03 estados + Distrito Federal, alcanz6
una distribucion promedio del 22,10% para la insulina humana NPH y del 20,9%
para la insulina humana regular. Es de destacar que el Estado de Mato Grosso
super0 el criterio de distribucion para el escenario 02, considerando el porcentaje
de distribucion de insulina humana NPH.

La region sureste, que comprende 05 (cinco) estados, alcanzé una distribucion
promedio del 15,3% para la insulina humana NPH y del 14,4% para la insulina
humana regular. Cabe sefialar que ningun Estado superd el criterio de distribucion
referido al escenario 02.

La region Sur, compuesta por 03 (tres) estados, alcanzé una distribucion
promedio del 14,2% para la insulina humana NPH y del 14,5% para la insulina
humana regular. Cabe sefialar que ningun Estado superd el criterio de distribucion

referido al escenario 02.

Finalmente, ninguna regién demografica en Brasil logré alcanzar el criterio de
distribucion del 30% para los boligrafos de insulina humana NPH y Regular, sin
embargo, 07 (siete) estados brasilefios superaron el criterio de distribucién para
el escenario 02, que representa el 25% del total de ubicaciones descritos en los

respectivos escenarios.

130



CAPITULO 06: DISCUSION

131



6.1 PROCESOS DE ADQUISICION Y DISTRIBUCION DE INSULINA
HUMANA NPH Y INSULINA HUMANA REGULAR POR PARTE DEL SISTEMA
UNICO DE SALUD (SUS).

Las compras de Insulinas NPH e Insulinas Regulares por parte del Ministerio de Salud
en el periodo de 2015 a 2020 se realizaron de manera regular, contribuyendo al abastecimiento
de la Red de Salud Publica, distribuyendo se las cantidades a las localidades en base al consumo
promedio mensual, es decir, a la "cantidad mensual® que consumen de los referidos

medicamentos.

Por lo tanto, es fundamental entender que programar la adquisicion de medicamentos es
predecir la cantidad a la cantidad a comprar para satisfacer una demanda. (MANCINI
PEREIRA, R., 2016).

En el caso de las insulinas, algunos de los elementos utilizados para la programacion
son: incidencia y prevalencia de la enfermedad en Brasil, sistemas de informacion, series
historicas, consumo promedio mensual de las localidades receptoras del farmaco, stock
estratégico, nuevas tecnologias, disponibilidad financiera y presupuestaria etc. Estos criterios
guiaran la definicion de "cuanto comprar".

Con respecto al sistema de salud publica, la planificacion, el seguimiento y la
evaluacion de politicas y programas, que establecen los medios para garantizar el acceso a los
medicamentos, son relevantes y los presupuestos son instrumentos necesarios en este proceso,
en tanto son documentos que prevén la gestion econdémica del gobierno prioridades (Banco
Mundial, 2013). (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2003)

Para el estudio en cuestidn , considero el Decreto N ° 7.508, de 28 de junio de 2011, que
preve la Ley N ° 8.080, de 19 de septiembre de 1990, que determina que “cada dos afios, ¢l
Ministerio de Salud consolidard y publicara actualizaciones de RENAME, la respectiva FTN y
de la Protocolos Clinicos y Guias Terapéuticas y que la Lista Nacional de Medicamentos
Esenciales comprende la seleccidén y estandarizacion de medicamentos indicados para el
tratamiento de enfermedades o afecciones en el ambito del SUS”.

Considerando la actualizacion ocurrida en 2019 y publicada en 2020 (Anexo 6), los
medicamentos excluidos, incluidos y modificados fueron identificados por la Comision
Nacional para la Incorporacion de Tecnologias en el SUS - CONITEC en el periodo de
septiembre de 2018 a noviembre de 2019, y que fueron objeto de convenio de financiamiento
en la Comision Interagencial Tipartita - CIT. (https://saude.gov.br/saude-de-a-z/rename)
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Ante esta actualizacion, se incluyeron 39 (treinta y nueve) medicamentos, se
excluyeron 03 (tres), se modificaron 19 (diecinueve), presentando una version final 2020 con
921 (novecientos veintiunos) medicamentos e insumos, incluyendo Insulinas NPH humanas y
regulares (viales y boligrafos): objetos de este estudio. (https://saude.gov.br/saude-de-a-

z/rename).

Considerando los afios 2015 a 2020, los recursos publicos destinados a la adquisicién
de Insulina humana NPH vy Insulina humana Rgular (viales y tubos) totalizaron R $
2.973.857.382,45, lo que mostrd una variacion en relacion al estudio Dias; Dos Santos; de
Castro (2020) que presentdé como uno de sus resultados los compromisos presupuestarios por
la adquisicion de insulina a nueve afios por un monto de US $ 1.027 mil millones a partir de
2017, con un promedio de 114,1 millones de dolares / afio. A pesar del estudo de Dias; Dos
Santos; de Castro (2020) considera compromisos presupuestarios por la compra de insulinas
por um periodo de nove anos, a média de 114,1 milhes de dolares ao ano, que actualmente
representaria un monto de R $ 644.665.000,00 millones de reales, que difiere del monto de R $
594.771.476,49, calculado al dividir el monto total de R $ 2.973.857.382,45 (resultado de este
estudio) por cinco afios (2015 a 2020).

El seguimiento presupuestario proporciona una vision general de la asignacion de
recursos y proporciona informacion para el seguimiento de su ejecucion, lo que permite la
identificacion y correccién de problemas durante el ejercicio. Para la administracion publica,
ademas de ayudar a llevar a cabo esta actividad, contribuye a mejorar la preparacién de la
propuesta presupuestaria y los presupuestos por parte de las agencias gubernamentales; permite
la preparacién de cronogramas de recursos mas acordes con las politicas; y facilita la
preparacion de la rendicion de cuentas. Para la sociedad, instituye un instrumento de
transparencia en el uso de los recursos (Frossard y Oliveira, 2013). (BRASIL, MINISTERIO
DA SAUDE, 2003)

El presupuesto del Ministerio de Salud esta determinado por la Ley de Presupuesto
Anual (LOA) para cada ejercicio financiero, que estima los ingresos y fija los gastos de la Union
para el ejercicio econdmico siguiente. Segun el art. 5 de la Ley Complementaria No. 141/2012,
el Gobierno Federal debe utilizar en las acciones y servicios de salud pablica, al menos, el
monto relacionado con el monto comprometido en el ejercicio anterior, mas el porcentaje de
variacion nominal del Producto Interno Bruto (PIB) que se produjo en el afio anterior a la LOA

anual. Esta disposicion fue modificada por la Enmienda Constitucional 86/2015 que vinculaba
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la participacion de la Unidn en la financiacion del sector al porcentaje correspondiente del 15%
de los Ingresos Netos Corrientes, afladido en un gradiente del 13,2%, desde 2016, hasta el 15%
en 2020 (VIEIRA, F. S., 2018).

Se debe notar que la adquisicion de insulina celebrada en 2018 fue a traves de PDP.
Segun Silva; Elias, 2020, el lanzamiento de los PDP se llevd a cabo en 2009 a través de la
articulacion interinstitucional intragubernamental como una de las primeras acciones
coordinadas por el Departamento del Complejo Industrial e Innovacion en Salud (Deciis) del
Departamento de Ciencia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) del Ministerio de Salud
Los PDP tienen como objetivo ampliar el acceso de la poblacion a productos estratégicos para
el Sistema Unico de Salud (SUS) y brindar una mejor gestion de los recursos en la adquisicion
de estos productos. Ademas, la mencionada adquisicién represento el 7,20% del monto total
comprado en el periodo de 2015 a 2020.

AUn segln Silva; Elias (2020), los medios de seguimiento de la gestion existentes en el
sector gobierno se concentran en el seguimiento de cada proyecto de PDP o conjunto de
proyectos por productor publico y entidad privada con el fin de verificar y controlar la
transferencia, absorcion e internalizacién de tecnologia. Como parte del ciclo de politicas
publicas, el monitoreo estratégico de las PDP puede facilitar la efectividad de la iniciativa al
ayudar a reconocer los desafios para el establecimiento efectivo de las PDP en Brasil y en la
bldsqueda de estrategias para enfrentarlos con monitoreo permanente del medio ambiente.

También debe tenerse en cuenta que el proceso de incorporacion de la nueva tecnologia
tratada en este estudio, referida a los boligrafos de insulina en el Sistema Unico de Salud (SUS)
fue tratado en el Informe de Recomendacion N ° 256 (CONITEC), de marzo de 2017. Vale la
pena destacar la ventaja de utilizar este dispositivo, en vista de la mejor conveniencia en la
aplicacion, facilidad de transporte, almacenamiento y manipulacion y mayor asertividad en el

ajuste de la dosis de unidades internacionales (Ul), en comparacion con el uso de jeringas.

Considerando la relacion de la pandemia de COVID-19 con la diabetes y, en
consecuencia, con la adquisicion y distribucion de insulina para atender a los usuarios publicos,
vale la pena mencionar los datos observacionales y de metaanalisis reportados en el estudio de
Feitosa (2020) que indicaron una alta prevalencia de diabetes en pacientes con COVID-19. Un
metanalisis que utilizé datos de siete estudios chinos (n = 1.786) mostré que la diabetes era la
tercera comorbilidad mas comun, presente en el 9,6% de los pacientes afectados. Los datos
estadounidenses de COVID-NET (COVID-19 - Associated Hospitalization Surveillance
Network) mostraron que 178 de los 1.482 pacientes hospitalizados tenian diabetes (28,3%).
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Otro estudio multicéntrico con 7.337 casos en la provincia de Hubei, China, documento la
prevalencia de diabetes en el 13% de los pacientes. 12 Emami et al.13 evaluaron a 76.993
pacientes en un metanalisis y explicaron que la diabetes estaba presente en el 7,9% de los
pacientes tercera enfermedad mas prevalente en pacientes hospitalizados por COVID-19. Otro
metaanalisis aun mas reciente con 33 estudios en 16.003 personas mostr6 una prevalencia de
diabetes en el 9,8% de los pacientes (IC del 95%: 8,7% a 10,9%). Esto puesto, hubo variacion
en la cantidad y monto con las compras de insulina gastado en 2019 y 2020, lo que puede estar

relacionado con el aumento de casos de COVID-19, considerando el nimero de casos en Brasil.

Destaca la posible dificultad en el espacio fisico para el almacenamiento de boligrafos
de insulina, considerando la ocupacion con kits y vacunas para atender la demanda de la
pandemia COVID-19 considerando el cubicaje y el volumen de las insulinas, que de hecho
impacta en el proceso almacenamiento por parte de los Estados, considerando que 1 vial
corresponde a 3, 33 boligrafos / tubos de 3 ml y una caja con 5 boligrafos / tubos tiene un

volumen de 464,4 cm3 = 0,000464 m3, segun el laboratorio.

Tomando la pandemia de COVID-19 como ejemplo, se informa de la importancia del
stock estratégico en caso de situaciones inesperadas y ocasionales. Este stock puede
denominarse stock de seguridad o reserva, siendo una cantidad fundamental para evitar la
interrupcion y suspension de las distribuciones a los lugares de recepcion. Se considera reserva
porque es un monto destinado a cubrir posibles variaciones. Por tanto, el stock estratégico de
insulina es la cantidad que se debe mantener como reserva para asegurar la continuidad
asistencial en situaciones imprevistas, como en otros ejemplos, hay un aumento del consumo
en un lugar determinado y retrasos imprevistos en entregas.

Teniendo en cuenta la novena edicion (2019) del Atlas de la Diabetes de la FID, que
informa que Brasil se encuentra en la quinta posicion entre 10 paises con 16.8 millones de
adultos (20-79 afios) con diabetes, se espera para 2030 21.5 millones. También reporta la sexta
posicién en Brasil, entre 10 paises con la cantidad de 7.7 millones de adultos (20-79 afios) con
diabetes no diagnosticada, uno de los resultados de este estudio fue la media de distribucion de
insulina humana NPH y Regular (tubos) por region geogréafica de Brasil.

En primer lugar, se buscé la cantidad de NPH e insulina humana regular (boligrafos)
distribuidos a todos los Estados de Brasil, considerando los criterios definidos en la Nota
Técnica 204/2019 (anexo 3). Posteriormente, los datos respectivos fueron separados por region
de Brasil considerando las regiones Norte, Nordeste, Medio Oeste, Sur y Sureste.
Posteriormente, se sumaron las cantidades de insulinas humanas (boligrafos) por region y se
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calculd el promedio de insulinas humanas (boligrafos) distribuidas. Finalmente, este promedio
se convirtié a un porcentaje. Paralelamente y, como ya se menciond, mediante la “herramienta
FORMSUS?” se realizé un seguimiento trimestral o, cuando fue necesario, un seguimiento de la
situacion y / o dificultad de cada ubicacion.

En principio, la cantidad total de insulina que deberian recibir las localidades de Brasil
seria de 15% en boligrafos y 85% en viales para satisfacer la demanda de usuarios con Diabetes
Mellitus tipo 1, menores o iguales de 15 afios y mayores o iguales a 60 afios, lo que no ocurrio.
Posteriormente, y considerando la actualizacién de los criterios de dispensacion definidos en la
Nota Técnica 71/2020, la cantidad total de insulina que deberian recibir las localidades de Brasil
seria de 30% en boligrafos y 70% en viales para atender la demanda de usuarios con Diabetes
Mellitus 1y 2, menor o igual a 16 afios y mayor o igual a 60 afios, lo que tampoco ocurrio.

Finalmente, segin, Maia; Araujo (2002), el uso de boligrafos de insulina en Minas
Gerais ya se ha convertido en un habito a través de su uso en la colonia de fin de semana
Diabetes Weekend, un proyecto educativo que promovio el ocio y la cultura en nifios y
adolescentes con diabetes tipo 1 a través de la adquisicion de conocimientos e intercambio de
experiencias entre participantes. Esto muestra que, incluso antes de la incorporacién de este
dispositivo en la lista de medicamentos que pone a disposicion el Sistema Unico de Salud
(SUS), ya se percibia la importancia del conocimiento en cuanto al uso del dispositivo,
facilitando la aplicacion de insulina, su manejo, dosis, etc. Como requisito establecido por el
Ministerio de Salud en un aviso para la adquisicion del medicamento, ahora se ofrece a los
profesionales en los lugares receptores la orientacidn sobre el uso de boligrafos de insulina. A
partir de ahi, el estudio analizo la relacion entre estas localizaciones y la distribucion media del

farmaco.

6.2 PROPUESTA DE MEJORAS PARA LOS PROCESOS DE ADQUISICION Y
DISTRIBUCION DE INSULINAS HUMANAS HPH Y INSULINA HUMANA
REGULAR POR EL SISTEMA UNICO DE SALUD (SUS).

6.2.1 MATRIZ FODA

Al analizar el contexto actual, es importante pensar no solo en el proceso de distribucién
de las insulinas humanas “en su conjunto”, sino también en la identificacion de aspectos que
pueden contribuir a ese proceso. Asi, con el fin de fortalecer las “fortalezas”, reducir sus

“debilidades”, “mitigar” los aspectos que conducen a errores, buscar oportunidades y prestar
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atencion a las amenazas, la Figura 44 presenta una propuesta esquematizada para mejorar los
procesos de adquisicion y distribucion de insulina, utilizando de una matriz FODA.

factores positivos factores negativos

Sstrengths Wweaknesses
Capacitacion sobre el uso de Falta de espacio fisico en el
boligrafos de insulina Almacén

Recursos presupuestarios Ausencia de sistemas
previstos informaticos integrados

Oopportunities Tth reats

Mayor distribucion en Retrasos en las entregas por

boligrafos de insulina dificultad para cumplir con el

incorporaciones Pandemia de COVID-19

Figura 45: Matriz FODA de los procesos de adquisicion y distribucion de insulina NPH y regular.

Fuente: autoria propria.

Se considera como factores internos positivos la capacitacion sobre el uso de boligrafos
de insulina y los recursos presupuestarios previstos. Se entiende que, cuanto mas “calificadas”
estén las unidades receptoras, mas informacién sobre el uso y incluso el almacenamiento se
aplicara. También se entiende la importancia de proyectar los recursos presupuestarios para la
adquisicion de insulina, considerando el presupuesto del Ministerio de Salud, determinado por

la Ley de Presupuesto Anual (LOA) para cada afio fiscal.

Factores externos positivos son la mayor distribucién en boligrafos de insulina por las
localidades receptoras y la existencia de protocolos e incorporaciones por parte de la Comision
Nacional para la Incorporacién de Tecnologias en el SUS (CONITEC), asi como la mayor
distribucidn en boligrafos de insulina considerando los criterios sugeridos por el Ministerio de
Salud. Se entiende que la existencia de protocolos e incorporaciones permiten la transparencia,
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asi como formalizar los criterios para el diagnostico de diabetes, el tratamiento indicado, las
dosis recomendadas y los mecanismos de seguimiento. También se entiende que, con una
mayor distribucién con boligrafos de insulina, se beneficiaran mas usuarios, especialmente en

lo que respecta a la facilidad de uso y almacenamiento.

Como factores internos negativos, se encuentra la posible falta de espacio fisico en el
Almacén y la ausencia de sistemas informaticos integrados. Se entiende que el espacio fisico
en el Almaceén se ve afectado por eventos imprevistos, como la pandemia COVID / 19, que
generd la necesidad de mantener espacio para el almacenamiento de kits y vacunas. Vale la
pena sefalar el impacto de la variacion en el envasado de viales y boligrafos de insulina, asi
como la necesidad de espacio en una camara fria (2 a 8 grados) para almacenar la insulina. Se
entiende que la ausencia de sistemas informaticos integrados impacta en la programacion,
adquisicién y distribucion de insulina, considerando la falta de datos de una manera mas precisa,

eficiente e inmediata.

Como factores externos negativos, existen retrasos en las entregas por dificultades para
cumplir con el cronograma contractual y la pandemia COVID-19. Se entiende que los retrasos
en las entregas se deben a problemas derivados de la pandemia COVID-19, que impacta la
produccion de las empresas y, en consecuencia, la disponibilidad de cantidad de insulina por

parte de los proveedores.

6.2.2 MAPA TEMPOTAL

Como una propuesta para mejorar lo proceso de distribucion de insulina y pensar en
contexto temporal, la forma sugerida és a través de un Mapa Temporal que se muestra en la

Figura 45.

Meses
Afo | enero | Febrero | marcha | Abril | Mayo | Junio | Julio | Agosto | septiembre | Octubre | Noviembre | Diciembre
2019 | - 15% 15% 15% |15% | 15% | 15% | 15% 15% 15% 15% 15%
2020 | 15% | 15% 15% 30% |30% |30% |30% |30% 30% 30% 30% 30%

promedios % (Todas las regiones federativas de Brasil) De febrero de 2019 a marzo de 2020:
-4,68% NPH; e
- 4,81% Regular

2021 [30% [30% |30% |50% |50% |50% |50% |50% |50% | 50% 50% 50%

promedios % (Todas las regiones federativas de Brasil) De abril de 2020 a marzo de 2021:
-19,24% NPH; e
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- 18,95 Regular.

2022

50%

50%

50%

70%

70%

70%

70%

70%

70%

70%

70%

70%

2023

70%

70%

70%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

Subtitular: D Considera el porcentaje establecido del 15% de la demanda total de boligrafos de insulina;
E Considera el porcentaje establecido del 30% de la demanda total de boligrafos de insulina;

E Escenario actual: considera el porcentaje establecido del 50% de la demanda total de boligrafos de insulina;

D Escenario futuro
Figura 45: Mapa tempotal de distribucion de boligrafos de insulina humana NPH y Regular.

Fuente: autoria propria

Al analizar el mapa tempotal, se observa que, en el periodo en que el porcentaje
establecido fue del 15% de la demanda total de boligrafos de insulina, se alcanz6 un porcentaje
de distribucion promedio de 4.68% para Insulina Humana NPH y 4.81% para Insulina Humana
Regular y en el periodo que el porcentaje establecido fue del 30% de la demanda total de
boligrafos de insulina se alcanz6 un porcentaje de distribucion promedio de 19.24% para
Insulina Humana NPH y 18.95% para Insulina Humana Regular. Actualmente, la distribucion
sugerida segun las directrices técnicas del Ministerio de Salud es del 50% en boligrafos de
insulina. Es importante pensar en la distribucion esperada en boligrafos de insulina para los
afios 2022 y 2023. A la vista de la cifra antes mencionada, se puede ver una estimacion de
distribucion del 100% con boligrafos de insulina a mediados de 2023.

6.2.3 GESTION DE RIESGOS

Considerando los procesos de adquisicion y distribucion de insulina, objetos de este
estudio, la propuesta es la peculiar sistematizacion de la gestion del riesgo. Al analizar el
contexto, es fundamental considerar las etapas del proceso de gestion de riesgos considerando
el ambito de la Salud publica.

Cabe mencionar que la peculiar sistematizacion de la gestion de riesgos se puede formular
y “provocar” con el fin de formular estrategias que ayuden a lograr objetivos, estimular

controles, colaborar para mejorar procesos.

Considerando el aspecto procedimental, la gestion de riesgos de los procesos de
adquisicion 'y distribucion de insulina, involucra la evaluacion (identificacion,
observacién/andlisis y clasificacion de riesgos), seguimiento, evaluacion critica y resultado,

relacionados con la aplicacion de politicas y salud pablica considerando que la adquisicion
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ocurre por el Ministerio de Salud, provocando la distribucion de medicamentos en el &mbito
del Sistema Unico de Salud (SUS).

En vista de lo anterior, proponemos la gestion de riesgos de los procesos de adquisicion
y distribucion de insulina a los estados brasilefios por el Sistema Unico de Salud (SUS),
utilizando un “modelo” que puede ser aplicado por los técnicos de los procesos, con la

validacion de los gerentes.

La proposta és un proceso de gestion de riesgos con la siguiente composicion:
1) identificacion de riesgos;

2) observacion del riesgo- descripcién de la consecuencia;

3) andlisis y evaluacién de riesgos;

4) frecuencia de la evaluacion de riesgos;

5) clasificacion de riesgo;

6) gestion de riesgos a través de la Matriz de Probabilidad X Impacto.
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proceso *identificacion | **consecuencia del | ***analisis y | ****frecuencia de | *****calificacion
de riesgos riesgo evaluacion de riesgos | la evaluacién de | del riesgo
probalidad | impacto | riesgos
Déficit de 10 40 Semi anual Riesgo bajo
proveedores
capaces de
proporcionar la
cantidad a
comprar
Dificultad para 20 30 Mensual Riesco medio
cumplir con el
cronograma
propuesto en el
proceso de
adquisicion
Adquisicion | Recurso pablico | Implicacién con la | 10 40 Semi anual Riesgo bajo
de insulina | insuficiente para | distribucion de
humana NPH | la adquisicion insulina a usuarios
y regular por | Incorporacion de | con diabetes en el | 20 40 Semi anual Riesco medio
parte del | nuevas Sistema Unico de
Ministerio de | tecnologias ~ a | Salud
Salud adquirir
Falta de 10 40 Semi anual Riesgo bajo
formalizar  los
procesos de
adquisicion  de
insulina en
tiempo habil
Dificultad para 20 30 Semanalmente Riesco medio
almacenar la
insulina
comprada
Cambio en el 20 30 Mensual Riesco medio
flujo interno del

141




proceso de

adquisicion
Retraso en la 10 40 Mensual Riesgo bajo
liberacion  de
licencias de
importacion de
insulina
comprada
Incumplimiento | Ausencia de | 30 40 Mensual Alto Riesgo
del calendario de | insulina para
insulinas diabéticos
distribuidas atendidos por el
Sistema Unico de
Salud (SUS)
Dificultad para | Imposibilidad de un | 30 20 Mensual Riesco medio
adherirse a las | tratamiento menos
nuevas “doloroso” para las
Distribuicio | tecnologias  de | personas con
de insulinas | insulina para su | diabetes
humanas distribucion
NPH e | Pérdida por | Despilfarro de | 10 40 Mensual Riesgo bajo
regular pelo | caducidad de las | recurso publico
Ministério da | insulinas utilizado
Salde distribuidas
Ausencia de | Escasez de insulina | 20 30 Semi anual Riesco medio
espacio  fisico | distribuida
adecuado para la
insulina
distribuida
Necesidad  de | Distribucion 10 30 Trimestral Riesgo bajo
anticipacion de | prioritaria para
la distribucion | satisfacer la
de insulina demanda
Inconsistencia Escasez de insulina | 30 40 Mensual Alto Riesgo

de los datos de

para diabéticos

atendidos por el
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distribucién de | Sistema Unico de

insulina Salud (SUS)

Ausencia de | Inconsistencia de | 30 30 Mensual Alto Riesgo
sistemas los datos de

integrados  de | distribucién de

informacion de | insulina

distribucién

Falta de | Incapacidad  para | 20 30 Semi anual Riesco medio
disponibilidad monitorear
de personal
entrenado  para
monitorear  la
efectividad de la

distribucién

Tabla 19: G'estic')n de riesgos de los procesos de adquisicién y distribucion de insulina a los estados brasilefios por
el Sistema Unico de Salud (SUS);

Fuente: autoria propria.

* jdentificacién de riesgos - paso de identificacion y descripcion del riesgo;

** consecuencia del riesgo - lo qué los riesgos pueden causar y/o comprometer;

*** analisis y evaluacion de riesgos - clasificacion de probabilidad e impacto considerando “pesos” de
10 a 40;

**** frecuencia de la evaluacion de riesgos - verificacion de si el riesgo sera evaluado anualmente, semi
anualmente, trimestral, mensual o diariamente;

***x* calificacion de risco - considerando el riesgo inherente (probabilidad x impacto) la clasificacion
se caracterizara como:

riesgo bajo- probabilidad x impacto <400

riesco medio- probabilidad x impacto > 401 e < 800;

alto riesgo- probabilidad x impacto > 801 e < 1200;

riesgo extremo- probabilidad x impacto > 1201 e < 1600.
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Matriz de Probabilidad X Impacto

Recurso publico insuficiente Incumplimiento del
para la adquisicion calendario de insulinas
distribuidas
Retraso en la liberacion de
licencias de importaciéon de
insulina comprada Inconsistencia de los
Incorporacion  de | datos de distribucién de
Deficit de  fornecedores | nuevas tecnologias | insulina
40 capazes de fornecer o | aadquirir
guantitativo
Falta de formalizar los
procesos de adquisicion de
insulina en tiempo habil
Pérdida por caducidad de las
insulinas distribuidas
Cambio en el flujo
interno del proceso
de adquisicion
Dificultad para
cumplir con el
o cronograma
S propuesto en el
o proceso de
S S
- adquisicion
30 Necesidad de anticipacion de Ausencia de sistemas
la distribucién de insulina Dificultad para | integrados de
almacenar la | informacién de
insulina comprada distribucion
Ausencia de espacio
fisico adecuado para
la insulina
distribuida
Falta de
disponibilidad  de
personal entrenado
para monitorear la
efectividad de la
distribucion
Dificultad para adherirse
a las nuevas tecnologias
de insulina para su
distribucion
20
10
10 20 30 40
Probabilidad
calificacion riesgo bajo riesgo medio alto riesgo riesgo extremo
del riesgo

Figura 47: Matriz Probabilidad x Impacto.

Fuente: autoria propria.
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La aplicabilidad de la gestidn de riesgos en los procesos de adquisicion y distribucion de
insulina utilizard herramientas que provocaran acciones clasificables por el gestor. Esta
clasificacion puede ser tratada como una accidn preventiva o detectivesca y abarcara varias
actividades, las cuales pueden estar relacionadas con el seguimiento, control, estructuracion
procesal, capacitacion, entre otras. Cabe sefialar que estas actividades fueron descritas y
explicadas en este estudio y cubrirdn la gestion de riesgos propuesta.

La gestion de riesgos propuesta se considera una nueva herramienta que le permitira al
gestor publico implementar, monitorear, ejecutar procesos de manera eficiente y eficaz,
mitigando las deficiencias y contribuyendo a la mejora de los procesos inherentes a la Salud
Publica.
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CAPITULO 07: CONCLUSION
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Este estudio propuesto mejoras a los procesos de adquisicién y distribucion de NPH y
insulinas regulares por parte do Sistema Unico de Salud mostrando una comparacion del gasto
publico en los procesos de adquisicién en periodo de 2015 a 2020. Se puede observar que el mayor
gasto publico fue en 2020, ante la actualizacion de los criterios para la distribucion de boligrafos de
insulina, que ahora cubre a pacientes con Diabetes 1 0 2, en los grupos de edad menores o iguales
a 16 aflos y mayor o igual a 60 afios, a diferencia del alcance del criterio anterior - pacientes con

Diabetes Mellitus tipo 1, edad menor o igual a 15 afios y mayor o igual a 60 afios.

Considerando el impacto presupuestario relacionado con la incorporacion de
boligrafos de insulina, se observd que, en el ler afio de incorporacion, se alcanzd un valor
superior a los 70 millones de reales. Es de destacar que este valor se refiere a la adquisicion de
boligrafos e insulina “carpules”, el cual difiere del valor proyectado al considerar solo

“boligrafos”.

Considerando que el seguimiento y evaluacion del uso de medicamentos e insumos
son prerrogativas de la Asistencia Farmacéutica, los procesos de adquisicion de boligrafos de
insulina por parte del Ministerio de Salud contemplan la capacitacién en el uso de este
dispositivo. En vista de lo anterior, se analizo la relacion entre los estados capacitados en el uso
de boligrafos de insulina y la distribucion promedio de boligrafos de insulina por region
demografica en Brasil. Se constat6 que, durante el periodo de estudio, ninguna regién distribuyd
el 30% de los boligrafos de insulina, a pesar de que el 42,85% de las regiones habian recibido

capacitacion sobre el uso de este dispositivo.

En vista de lo anterior y teniendo en cuenta las regiones demograficas de Brasil,
ninguna region demografica logré alcanzar el criterio de distribucion del 30% con boligrafos
de insulina humana NPH y Regular se observo que 07 (siete) Estados brasilefios superaron este
criterio, que representa el 25% del nimero total de lugares que reciben la droga. Tambiéen es de
destacar que la distribucién por ubicacién mostré variaciones. Como ejemplo, tenemos la region
Norte, que tuvo una distribucion media de boligrafos de insulina humana NPH de 0,98 a 35,11%
y una distribucion media de boligrafos de insulina humana Regular de 0,95 a 37,14%, no muy
diferente a la region Sudeste que presentd distribucion media de los boligrafos de insulina
humana NPH del 1,3 al 26,8% y la distribucion media de los boligrafos de insulina humana
Regular del 1,1 al 23,6%.
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Se informa que se han adoptado importantes medidas, con el fin de sensibilizar los
lugares receptores de las plumas de insulina con el fin de promover un aumento en la cantidad
de uso de los boligrafos de insulina, permitiendo asi una mejor calidad de vida de los pacientes
con Diabetes enmarcados dentro de los criterios sugeridos en las directrices técnicas del

Ministerio de Salud.

A través del estudio, se encontrd que la distribucién de boligrafos de insulina puede
haber sido afectada por la pandemia COVID-19 porque, para recibir insulina en la red publica,
los usuarios con diabetes tienen que acudir hasta la unidad atencién basica de salud, que se
complico en periodos criticos de la pandemia, donde varias localidades brasilefias

permanecieron durante un largo periodo de tiempo en “lockdown”.

Considerando las propuestas para mejorar los procesos de adquisicion y distribucion de
Insulina Humana NPH e Insulinas Regulares a los Estados de Brasil, es importante reducir la
"debilidades" de los procesos, explorar oportunidades y prestar atencion a las amenazas. Para
ello, durante el estudio se desarrollé una herramienta de gestion que posibilita la planificacion
estratégica, denominada “matriz FODA”. Ademas, también se elaboré un mapa temporal, en el
que se pueden demostrar los porcentajes de distribucion establecidos con boligrafos de insulina,
el porcentaje de distribucion medio “real”, el porcentaje de distribucion en el escenario actual
y las expectativas de distribuciones futuras. Por fin, se desarrollé una gestion de riesgos como
una nueva herramienta que, a través de un analisis y clasificacion, puede ser aplicada de manera
detectiva o preventiva, permitiendo a los gerentes implementar, monitorear, ejecutar procesos
de manera eficiente y eficaz, mitigando las deficiencias y contribuyendo a la mejora de los
procesos inherentes de la adquisicién y distribucién de Humana NPH e Insulinas Regulares a

los Estados de Brasil.

Por lo tanto, se concluye que el presente estudio alcanz6 su objetivo relacionado con la
Salud Publica y abarcd asuntos relacionados con el tema, considerando que la adquisicion
efectiva de insulina humana por parte del Ministerio de Salud y la consecuente distribucion,

permite el acceso y tratamento innovador a los usuarios del Sistema Unico de Salud (SUS).
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PROYECTO DE INVESTIGACION DE DETALLE

Titula de Iz investigacian: Seguimiento del proceso de adquisicidn y distribucidn 2 NPH & Insulinas Regulsres 3 ks Extsdos de Brasil por el Sistema Unico de Salud (SUS).
Investigadar responsable: Des Regina de Alencar Caldas Bezerra

Area tematica:
\hrsle-n 1

Emna:lo el: D&/07/2021

Institucion proponente:

Estado de |a version del proyecto: recepcidn y validacion de documantos
Ubicacion actual de |z version del proyecto: CONER

Patrocinador principal: Financiamiento propio

= [0 Mersidn en procaso (PO) - Versién 1 tipo de documento Situacion Archivo Correo Comportamiento
= [ Documento pendiente (PO) - Versidn 1
» |7 Plan de estudios de los asi
= | Decumentos del proyecio
[0 Programacidn - Presentaciin 2
| Partada - Presentacian 2
[ Informacion basica del proyecio: prase:
) ©Otros - Presertacicn 2
[(3) Folleto detsllado del proyecto | investig|
[0 TCLE ! Condiciones de asentimients /
+ [ Apreciscn 2 - COMER - Versidn 1
v [ Proyecto completo

« I >

A én ¢ responsable * Versién * Sumisién * Modificacidn * Situacidn * Centro Coord, * Comportamiento
Dea Ragina 4= En recepeidny
POLVO Alencar Caldas 1 05TI2021 DE072021 validacion de Mo F-Jif 4
Bezemra decumentos

Consideraciones finales a discrecion del CONEP:
La Comisién Nacional de Etica en Investigacion - Conep decide cerrar el proceso del proyecto, por lo
gue no emitira opinion de andlisis ético sobre esta propuesta.

Estado del protocolo: retirado
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Flujo de solicitud de informacion y datos a través de la ley de acceso a la informacion
(LAI)

Acceda al sitio:
https://www.gov.br/acessoainformacao/pt-br

Haga clic en "Realizar su pedido en
Fala.BR"

Haga clic en "Acceder a Falar.BR"

Haga clic en "Acceso a la informacion"

Iniciar sesién con nombre de usuario y
contrasefa

Figura 22: Flujo de solicitud de informacidn a través de la ley de acceso a la informacion (LAI).

Fuente: autoria propia

SISTEMA DE HABLAR BR

Para atender las solicitudes y respuestas realizadas al Poder Ejecutivo Federal bajo la
Ley de Acceso a la Informacion (LAI), la Contraloria General de la Republica (CGU) puso a
disposicion de los gerentes y empleados, de mayo de 2012 a julio de 2020 ciudadanos, el
Sistema Electronico del Servicio de Informacién al Ciudadano (e-SIC), que es un sistema web
electronico que “operaba” como inicio del proceso de solicitud de informacion. A mediados de
2020, se desactivo el sistema e-SIC. A partir de entonces, el e-SIC fue reemplazado por el
Modulo de Acceso a la Informacion integrado a la Plataforma Fala.BR. Esta plataforma es un
canal integrado para el envio de declaraciones (solicitudes de acceso a informacion, quejas,
quejas, solicitudes, sugerencias, cumplidos, etc.) a organismos e instituciones gubernamentales.
(108)

Fala.BR recoge el proceso de recepcion y manejo de estas solicitudes y contribuye al

proceso de acceso a la informacién, tanto para el ciudadano como para la Administracion
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Publica. Cabe sefialar que las solicitudes que se realicen personalmente en los SIC (Servicios
de Informacion al Ciudadano), instaladas fisicamente en los 6rganos y entidades del Gobierno
Federal, deben ser incluidas en el sistema. Fala.BR posibilita que cualquier persona, persona
fisica o juridica, envie solicitudes de informacidn a cualquier organismo o entidad del Ejecutivo
Federal y a los Estados, Municipios y Servicios Sociales Autonémicos que adopten el sistema.
Ademas, el sistema permite, ademas de registrar las solicitudes de acceso a la informacion,
monitorear el cumplimiento del plazo de respuesta; investigar las respuestas recibidas;
interponer apelaciones; sefialar denuncias, asi como permitir a los 6rganos y entidades
monitorear la ejecucion de la LAI y elaborar estadisticas sobre su ejecucion. (BRASIL.
SECRETARIA DE TRANSPARENCIA E PREVENCAO DA CORRUPCAO, 2020)

COMO REALIZAR UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION A
TRAVES DEL SISTEMA FALA.BR

Paso 1:

govbr ACCESO ALA INFORMACION INVOLUCRARSE LEGISLACION

RESPONSABLE GENERAL DE LAUNION

Fala.BR - Defensor del pueblo integrado y plataforma de acceso a la informacion

= Comienzo Registrarse  Cuerpos  DescargardatosdelAl  Ouvidoriasgov  Ayudar~

4 Entrar Registrar

# > Tipo > Descripcion > Revision > Conclusion

¢Que quieres hacer? AUDAQ

Accesoala

informacion Queja Felicitar

Exprese si esta satisfecho con el
servicio publico

Queja

Solicitar acceso a la informacion Informar un acto ilicito contra la
publica administracion publica

Expresa tu descontento conun
servicio publico

Simplificar Solicitacion

Sugerencia
Sugerir cualquier idea para reducir Solicita un servicio o servicio Presentar una idea o propuesta para
la burocracia del servicio pablico. mejorar los servicios publicos

Paso 2:
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(& @ falabr.cgu.gov.br/Login/Identificacao.aspx B a * N

goubr ACCESO A LA INFORMACION INVOLUCRARSE LEGISLACIGN AGENCIAS GUBERNAMENTALES ¥

RESPONSABLE GENERAL DE LA UNION

Fala.BR - Defensor del pueblo integrado y plataforma de acceso a la informacion

Comienzo  Registrarse  Cuerpos  Descargardatosde LAl Ouvidoriasgov  Ayudar-
2 Entrar Registrar

Para continuar, elija una identificacion

Sus datos personales estaran protegidos. en los términos de la Ley 13.480 / 2017.

Iniciar sesion Fala.Br Iniciar sesion govbr (inicio de sesion
nico)

de (CioN CON acceso restr

Ingr < datos de inicio de se: - .
continuar Puede crear su regis s del inicio de

Sesion unico g para tener a at lo vicios
Acceso publicos digitales en un solo registro.

cie sesion con gov.br

Contrasena

Paso 3:

RESPONSABLE GENERAL DE LA UNION

Fala.BR - Defensor del pueblo integrado y plataforma de acceso a la informacion

Comienzo  Nueva manifestacion  Mis Manifestaciones Déa Regina de Alencar Caldas Bezerra @
Usuario
Tu sesion vence el 2g:47 minutas

Bienvenido a la plataforma integrada de defensor del puebloy acceso a la informacion

3)

Nova Manifestacao Minhas Manifestagges Meu Usudrio

sulta el progreso de tus manifestaciones  Very cambiar sus datos de registro en el
sistema

Registra tu solicitud, quejs, queja
sugerencia, cumplido o solicitud de acceso
a la informacién,

Paso 4:
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& falabr.cgu.gov.br/publico/Manifestacao/RegistrarManifestacao.aspx?idFormulario=38&tipo=8&origem=idp&modo=

Realice su solicitud de acceso a la informacion ueuns @
Ls d n un asteri
Identificacion
Mombre © Correo electrénico *
I 1 1 |
Documento’ Mamero’ Modo de respuesta ”
| CPF ~ | | | | A través del sistema (con alertas por comeo electrnica) v |

[ Me gustaria que mi identidad se preservara en esta solicitud, en cumplimiento del principio constitucional de impersonalidad y, también, de acuerdo con lo dispuestoenel art.
10,57 delaley No 13460 7 2017,

Recipiente

Organo al que desea enviar su estado de cuenta

| Escriba o seleccione un érgano .. -
Filtrar por esfera flederal estatal o municpal

Descripcion

De que tema quieres hablar

| Seleccicne un tema ... - |

Habla agqui *
Describa a continuacion el desu i
Lainformacion personal incluida la identificacion. no debe ingresarse a menos que sea.
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CORONAVIRUS(COVID-19)(HTTP: // WWW.SAUDE.GOV.BR/CORONAVIRUS) ACCESOALAINFORMACI()N(HTI'P://WWW.ACESSOAINFORMACAO.GOV.BR) INVOLUCRARSE(HTTPS: ZZWW
»

OFICINADECONTROL GENERALDE LAUNION

Fala.BR-DefensordelPueblolntegradoyPlataformadeAccesoalalnformacién

(../../Principal.aspx)

DéaReginadeAlencarCaldasBezerra®(../../Login/Logout.aspx)

Usuario

Tusesiénvenceel:19:50minutosks

Vermanifestacidon

Contenido ~

hablaaqui

Ordenanza de consolidacién ndm. 2/2017 - Capitulo Il en el art. 37 prevé un cronograma ascendente en base a la informacién
enviada por los Departamentos de Salud del Estado.1) ;De qué manera fue la solicitud de datos para el cronograma de compras
de insulina de 2015 a 20187 (Ej: carta, sistema, formulario, etc). Adjunte la plantilla. 2) ;EI Ministerio de Salud utilizé alguna otra
herramienta que contribuy6 a la mejora de la programacién y compras de insulina en 2019 y 2020? Encaso armativo:2.1) cite la
herramienta; y2.2) adjuntarlo, considerando los afios 2019/2020 y teniendo encuentalos "modelos" utilizados en el periodo anterior
y durante la pandemia COVID-19. 3) ;Cémo se informa a la empresa la distribucién de insulinas por SUS (botellas y tubos)? ;Se
envia algun documento con las cantidades a distribuir? En caso armativo, adjunte el modelo. 4) ;A qué lugares se distribuyen las
insulinas humanas (botellas y tubos)? Adjunte la lista. 5) ;Cual es la cantidad de NPH e insulina humana regular (botellas)
adquiridas en los afios 2015/2016? Ademds de la cantidad, consider elos niUmeros de contrato, los valores unitarios y los valores
totales.6) ;Cual es lacantidad de NPH e insulina humana regular (botellas) adquiridas a través de PDP en 20187 Ademas de la
cantidad, considere los nimeros de contrato, los valores unitarios y los valores totales. NOTA: considere los PDP 7) ;Cudntas
insulinas (botellas) humanas normales y NPH se compraron en 2019? ;Ademas de la cantidad, considere los nimeros de
contrato, valores unitarios y valores totales? 8) ;Cuantas agujas para la aplicacién de NPH e insulina humana regular se comprar
on para cumplir con el Componente Basico de Asistencia Farmacéutica en 2019? Ademas de la cantidad, on si dere los nimeros
de contrato, los valores unitarios y los valores totales. 9) ;Cuantas insulinas humanas normales y NPH (botellas y tubos) se
compraron en 2020? Ademads de la cantidad, considere los nimeros de contrato, los valores unitarios y los valores totales. 10)
¢Cudl es la cantidad de NPH / Insulinas humanas regulares (viales y tubos) ya gujas paraa plicacién de insulina (considerando el
Componente Basico de Asistencia Farmacéutica) distribuidas por el Ministerio de Salud en los afos 2015 a 2020? jAdemas de la
cantidad, considere la cantidad de contratos, valores unitarios y valores totales? 11) ;Cudl es la distribucién media por regién
geograca de Brasil (en porcentaje) de insulina humana regular(tubos) nph y regular considerando los criterios sugeridos en las
notas técnicas n°204/19y 71/20 (15 y 30% respectivamente)?

Adjuntosoriginales

Noseencontraronregistros.
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Manifestacién

TipodemanifestacionAcc
esoalainformacisnNumer
o

25072,014173/2021-25
Bola

Federal
Cuerporeceptor

MS-MinisteriodeSalud

Servicio

organodeinterés

Tema en

cuestionMedicamentosydisposit

ivosSujetosecundario

Etiqueta
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Ver manifestacion

Contenido v

Resumen

Adouisiciones y distribuciones de agujas y insulina humana regular / NPH

habla aqui

Ordenanza de consolidacion ndm. 242017 - Capitulo |l en el art 37 prevé una programacian de abajo hacia ariba con base en la informacion enviada por los
Departamentos de Salud del Estado 1) Escenario de las localidades que estaban siguiendo los lineamientos técnicos del Ministerio de Salud. de acuerdo con la Nata
Técnica No. 71/2020. Modelo sugerente: Distribucion de boligrafos de insulina seqln los criterios sugeridos en NT Ne. 71/2020 Ubicacion 5i No 2) Escenario de lugares
que informaron haber recibido capacitacian en el usa de boli de insulina. consi do el afio z020. Capacitacién completada Ubicacian SiNe 3) ;Cuales son los.
medics de distribucién por Estado y regidn geografica de Brasil len porcentaje) de insuling humana regulary nph (bubas) considerando Los criterios sugeridas en las
notas técnicas n? 204/19 ¥ 71/20 (15 y 30% respectivaments! y el CMM en estos respectivos periodos? Complementacion de datos de la respuesta enviada por SE1 No.

25000079179 / 2021-91.

Adjuntos originales

No se encontraron registros.

Manifestacion

tipo de manifestacién
Mamero
Bola

Organo receptor

Servicio

érgano de interés
Tema
Subassunto
Etiqueta

Fecha de Registro

Fecha limite de asistencia
Situacién

registrado per

modo de respuesta

canal de entrada

Archivos adjuntos

historiales de stock

Accesaa la infarmacian
25072.032822 / 2021-70
Federal

M5 - Ministeric de Salud

Medicamentos y dispasitivas

1741142021
1z/o7/ 2021
Registrada
Déa Regina de Alencar Caldas Bezerra

Par sistema lcon avisas por comeo electrénical

Internet



ANEXO 3- Nota Técnica n°® 204/2019
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1. ASSUNTO

1.1. InformacGes sobre distribuicdo e critérios para dispensac¢do das canetas aplicadoras de
insulina humana NPH (Insulina Humana NPH 100 Ul/ml, tubete de 3 ml), insulina humana regular
(Insulina Humana Regular 100 Ul/ml, tubete de 3 ml) e agulhas de ago inoxidavel para caneta aplicadora.

2. ANALISE
2.1. O Ministério da Saude, ha mais de 10 anos, realiza a aguisicdo e distribuicdo das insulinas
humanas (NPH e Regular) na apresentacdo frascos de 10 mL. Em 13 de margo de 2017, a Portaria SCTIE

n? 11 tornou publica a decisdo de incorporar a caneta para injecdo de insulina humana NPH e insulina
humana regular no mbito do Sistema Unico de Satide — SUS.

2.2, Para o cumprimento da decisdo de incorporagdo, o Ministério da Saude realizou licitagdo,
por meio do Pregdo 82/2018, para os objetos descritos no Quadro abaixo. O quantitativo previsto para o
Pregdo 82/2018 equivale a 15% da demanda nacional.

Unidade de | Sistema aplicador

Descrigdo Medida (canetas)

INSULINA HUMANA NPH 100 U/ML- | TUBETE 3 .
INJETAVEL ML ~im

INSULINA HUMANA REGULAR 100 | TUBETE 3 . 1
UI'ML - INJETAVEL ML

2.3. Conforme apresentado na 752 reunido da CONITEC[1], em 13 de marco de 2019, houve a
necessidade de realizar um novo estude de impacto ercamentdrio considerando canetas descartaveis,
agulhas e carpules, que mudou a estimativa de impacto or¢amentdrio calculada inicialmente. Em 28 de
margo de 2019, foi realizado informe dessas questdes na 22 reunido ordindria da Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT)[2], em que houve indicativo de discussdo do tema no ambito do GT de Ciéncia &
Tecnologia da (CIT), realizada nas reunides de 05/04 e 20/05 de 2019. Posteriormente, na reunido da CIT
do dia 30/05/2019, foi pactuado que as canetas de insulinas humanas (NPH e Regular) deverdo ser
dispensadas conforme os seguintes critérios:

* Pacientes com Diabetes Mellitus 1 na faixa etdria menor ou igual a 15 anos;

* Pacientes com Diabetes Mellitus 1 na faixa etaria maior ou igual a 60 anos.

tipsiisei saude go i php _imprimir_web& ige i 106157968infra_si..

1

5/06/2019 SEI/MS - 9564765 - Nota Técnica

2.4, A partir da estimativa do nimero de pacientes especificados acima, verificou-se que o
guantitativo de canetas para atender essa populacdo equivale a aproximadamente 15% da demanda de
frascos. Os Quadros 1 e 2 apresentam os parametros e fontes utilizados para estimar a populagao elegivel
de receber canetas para insulinas humanas NPH e regular.
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Quadro 1 — Populagao = 15 anos com DM tipo 1

Dado Q Fonte
Populagio 210.147.125 | IBGE (2019)
Populagdo < 15 anos 47.451.232 |IBGE (2019)
Numero de pacientes com DM tipo 1 < 19 anos 88.300 IDF (2017)

Populagdo < 15 anos com DM tipo 1 -
82.846*

1BGE - Instituto Brasieiro de Geografia e Estatistica
1DF - International Diabetes Federation

(*) Esse némera foi uma projesdo proporcional a partir da ndmero de pacientes
com DM 1 com idade menor ou igual a 19 anos.

Quadro 2 - Populagdo > 60 anos com DM tipo 1

Dado Quantidade/percentual |  Fonte
Populacio 210.147.125 IBGE (2019)
Populacdo 2 60 anos 29.095.075 IBGE (2019)
Prevaléncia de DM 2 18 anos 6,2 % PNS (2013)
Proporgdo de DM tipo 1 2 18 anos 5% ADA (2014)
Populagdo 2 60 anos com DM tipo 1 -
90.195

1BGE - Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
PNS - Pesquisa Nacional de Satide
ADA - American Diabetes Association

3. ORIENTAGOES PARA DISTRIBUICAO DAS CANETAS

3.1. Inicialmente, informa-se que a primeira distribuicdo das canetas para insulinas humanas
(NPH e regular) e das agulhas ja foi efetivada pelo Ministério da Salde para as localidades, em fevereiro
de 2019, conforme orientaces constantes no Oficio Circular 4/2019/CGAFB/DAF/SCTIE/MS, de
01/02/2019.

3.2 Cabe ressaltar gque o quantitativo dessa primeira entrega é suficiente para o abastecimento
de pelo menos um més de consumo com as canetas para o publico pricrizado nessa Nota Técnica.

33. Para distribuicdo das canetas para os municipios, sugere-se gue os estados adotem a
metodologia de cdlculo que considera o percentual de 15% do Consumo Médio Mensal de frascos e a
relacdo entre o nlimero de frascos e o ndmero de canetas. Destaca-se que cada frasco (10 mL) equivale a
3,33 canetas (3 mL cada).

34. Para fins de simplificacdo do célculo, deve-se utilizar o CMM (em frascos) e multiplicar por
0,5 (15% X 3,33). O resultado obtido é 0 CMM em canetas para o publico alvo.

35. Por exemplo, considerando um municipio hipotético com CMM de 1.000 frascos de
insulina humana NPH, o nimero de canetas aplicadoras de insulina NPH para atender esse municipio serd
1.000 X 0,5, que resulta em CMM de 500 canetas aplicadoras de insulina. O mesmo raciocinio € adotado
para insulina regular.

3.6. Por tratar-se de uma estimativa inicial, os quantitativos para as préximas entregas serdo
ajustados ao longo do tempo, conforme informacdes das programacGes das localidades, onde serd
possivel obter uma série histérica do CMM para o piblico alvo especificado na Nota Técnica.

3.7. O Ministério da Salde fard acompanhamento trimestral da demanda, a partir das
programacdes e atualizagBes enviadas pelas Secretarias Estaduais de Saude, com base de calculo nas
necessidades dos Municipios.

3.8 Reitera-se que, além das canetas de insulinas humanas (NPH e Regular), o Ministério da
Sadde fornecerd agulhas de 4 mm para aplicagdo do medicamento. Para fornecimento das agulhas, por
parte do Ministério da Salde, considerou-se uma agulha por paciente/dia para a insulina NPH e uma
agulha por paciente/dia para a insulina Regular.

3.0. A distribui¢do das canetas de insulinas humanas (NPH e Regular) e das agulhas ocorrerd
conforme fluxo ja estabelecido para os frascos de 10 mL, ou seja, entrega as SES e ao DF para posterior
envio aos seus respectivos municipios, uma vez que, a dispensagdo dos mesmos deverd ocorrer no
ambito da Atengdo Bdsica.
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ANEXO 4- AGENDA DE DISTRIBUCION DE
DROGAS
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MINISTERIO DE SALUD

AGENDA DE DISTRIBUCION DE DROGAS

Destinatario: EMPRESA
Numero de télefono(s): (XX) XXXX-XXXX Fecha: XX/XX/XXXX
Remitente: Area exigente

Documento num:

Numero de paginas: - XX/XXXX

Asunto: Programa de distribucién - NPH humana e insulina regular
100Ul / mL - Frasco de 10 mL - Contrato No. XXX / XXXX.

Estimado sefor,

Programa de distribucién de XXX.XXX viales de insulina humana
regular 100 Ul / ml - vial de 10 ml y XXX.XXX viales de NPH humana
100 Ul / ml - vial de 10 ml, en referencia a la porcidn X de insulina
regulary la porcidn X de insulina NPH en contrato No. XXX / XXXX,
para ser entregado en la bodega del Ministerio de Salud, para
cumplir con el cronograma para el X semestre de XXXX.

DESCRIPCION/

ARTICULO | ESPECIFICACION | A CANTIDAD HABLA A
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Insulina Humana Ministerio de Salud Almacén
regular 100UI/mL- de productos DROGAS
. XXX XXX )
Inyectable - Viales (medicamentos / vacunas /
insumos relacionados)
Direccion: XXXXX.

Insulina Humana Codigo postal: XXXXXXX.

2 NPH 100Ul/mL - XXX XXX Correo electrénico de
Inyectable - Viales programacion: XXXXXXX.

De acuerdo con las condiciones establecidas en los Términos de
Referencia y en el Aviso, las entregas deben realizarse dentro de

los plazos a continuacion.

ARTICULO 1

PARTE CUANTITATIVO PLAZO MAXIMO DE ENTREGA (HASTA)

X XXX XXX XX/ XX/ XXXX

X XXX XXX XX/XX/XXXX

X XXX XXX XX/XX/XXXX
ARTICULO 2

PARTE CUANTITATIVO PLAZO MAXIMO DE ENTREGA (HASTA)

X XXX XXX XX/XX/XXXX
X XXX XXX XX/XX/XXXX
X XXX XXX XX/XX/XXXX

Graciosamente,
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ANEXO 5- Lista de almacenes estatales
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Ministério da Saude

OFICIO N2 XXX/XXXX
Brasilia, XX de XXXX de XXXX.

Ao Senhor
XXXXXXXXXXXX
Empresa
Endereco

CEP

Cidade

Assunto: Execugdo do Contrato n2 XX/XXXX - aquisi¢do de Insulina
Humana NPH e Insulina Humana Regular 100UI/ML- Injetavel e
envio da pauta de distribuicao.

Prezado Senhor,

1. O Ministério da Saude estabeleceu o contrato n2 XX/XXXX com a
empresa XXXXXXXXX, assinado em XX de XXXXX de XXXX, referente
a aquisicdao de Insulinas Humana NPH e Insulina Humana Regular
100UI/ML- Injetavel. Solicitamos especial atencdo de Vossa
Senhoria para o fiel cumprimento dos compromissos assumidos e
dos prazos estabelecidos, visando obter um abastecimento
equanime e continuo da rede publica de saude.

2. Cabe a esta area demandante, orientar e acompanhar a execugao
deste contrato. Neste sentido, julgamos oportuno ressaltar o prazo
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para entrega dos produtos bem como algumas condicdes
contratuais.

Prazos de entrega:

Insulina Humana NPH 100UI/ML- Injetavel
PARCELA QUANTITATIVO PRAZO DE ENTREGA (ATE)
XX dias a contar da assinatura do

X XXX XXX
Contrato

Insulina Humana Regular 100Ul/ML- Injetavel
PARCELA I QUANTITATIVO |PRAZO DE ENTREGA (ATE)

XX dias a contar da assinatura do

X XXX XXX
Contrato

3.Condi¢des Contratuais:

*Obedecer as clausulas contratuais e as condicdes estabelecidas no
Termo de Referéncia.

Destacamos abaixo as principais condicdes a serem observadas:
XXXXXXXX;

XXXXXXXXX;

XXXXXXXXX.

4. Tendo em vista o quantitativo da pauta de distribuicao de insulina
NPH e Insulina Humana Regular 100Ul/ML- Injetavel, ter o prazo de
entrega até XX dias apds a assinatura do contrato, solicitamos a
seguinte execugao:

Insulina Humana NPH
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Prazo Maximo de Entrega: Até XX

UF dias apods a assinatura do contrato-
XX/XX/XXXX
AC XXXX
AL XXXX
AM XXXX
AP XXXX
BA XXXX
CE XXXX
DF XXXX
ES XXXX
GO XXXX
MA XXXX
MG XXXX
MS XXXX
MT XXXX
PA XXXX
PB XXXX
PE XXXX
Pl XXXX
PR XXXX
RJ XXXX
RN XXXX
RO XXXX
RR XXXX
RS XXXX
SC XXXX
SE XXXX
SP XXXX
Sdo Paulo* XXXX
TO XXXX

TOTAL XXXX

UF Insulina Humana REGULAR
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Prazo Maximo de Entrega: Até XX
dias apods a assinatura do contrato-

XX/XX/XXXX
AC XXXX
AL XXXX
AM XXXX
AP XXXX
BA XXXX
CE XXXX
DF XXXX
ES XXXX
GO XXXX
MA XXXX
MG XXXX
MS XXXX
MT XXXX
PA XXXX
PB XXXX
PE XXXX
Pl XXXX
PR XXXX
RJ XXXX
RN XXXX
RO XXXX
RR XXXX
RS XXXX
SC XXXX
SE XXXX
SP XXXX
Sdo Paulo* XXXX
TO XXXX

TOTAL XXXX
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5. Informamos que, qualquer alteragdo nas pautas acima, a empresa
sera informada com antecedéncia.

6. Em caso de duvidas estaremos a disposicao por meio do telefone
(XX) XXXX-XXXX e e-mail: XXXXXXXXXXX.

ANEXO 6- Rename 2020
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ORIENTACOES PARA LEITURA DA RENAME 2020

Nesta edicao, a Rename esta dividida em quatro secdes: A, B, C e D.
De forma geral, ao longo do documento, os itens saoapresentados com sua
denominacao genérica, concentracao e/oucomposicao,
formafarmacéuticae/oudescricao.

Na secdo A, a Rename é apresentada conforme definido na Resolucao
da Comissao Intergestores Tripartite (CIT) n° 1, de 17 dejaneirode2012,
emcincoanexos:

-Relacao Nacional de Medicamentos do Componente Basico;
-Relacao Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico;

- Relacao Nacional de Medicamentos do Componente Especializado;
-Relacao Nacional de Insumos;

-Relacao Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar.

Na secdo B, os itens sao apresentados de acordo com o Sistema de
Classificacao Anatomica Terapéutica Quimica - AnatomicalTherapeutic
Chemical (ATC) Classification System, recomendado pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS), organizados de acordo com o Grupo Principal
Anatomico-1°nivel do sistema.

Na secdo C, os itens sao apresentados em ordem alfabética, com descricao
do componente de financiamento da assisténcia farmacéutica ao qual
pertencem e seus respectivos codigos ATC. "

Na secdo D, sdo apresentadas as modificacdes da lista em relacao a
edicao anterior, organizadas de acordo com as inclusoes, exclusdes e
alteracdes, bem como as recomendacdes de nao inclusao de
medicamentos.

‘Disponivelem:http://www.whocc.no/atc_ddd_index.

11
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Anexo |- Relacao Nacional de Medicamentos do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) é constituido
por uma relacdo de medicamentos (Anexol) e uma de insumos
farmacéuticos (Anexo IV) voltados aos principais problemas de saude e
programas da Atencdo Primaria. O financiamento desse componente é
responsabilidade dos trés entes federados, sendo o repasse financeiro
regulamentado pelo Artigo n° 537 da Portaria de Consolidacao GM/MS n° 6,
de 28 de setembro de 2017. De acordo com tal normativa, 0 governo
federal deve realizar o repasse de recursos financeiros com base no
indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM), conforme classificacao
dos municipios nos seguintes grupos: IDHM muito baixo: RS 6,05 por
habitante/ano; IDHM baixo:RS 6,00 por habitante/ano; IDHM médio: RS 5,95
por habitante/ano; IDHM alto:R$5,90 por habitante/ano; e IDHM muito
alto:R$5,85 por habitante/ano,e as contrapartidas estadual e municipal devem
ser de no minimo, RS 2,36 por habitante/ano, cada. Esse recurso pode ser
utilizado somente para aquisicao de itens desse componente (anexos | e IV).
A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a populacao
fica a cargo do ente municipal,ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regioes de saude.O Ministério da Saude € responsavel
pela aquisicao e distribuicao dos medicamentos insulina humana NPH, insulina
humana regular,clindamicina 300mg e rifampicina 300 mg exclusivamente
para tratamento de hidradenite supurativa moderada e dos itens que
compdem o Programa Salde da Mulher: contraceptivos orais e injetaveis,
dispositivo intrauterino(DIU) e diafragma. Em relacdo aos medicamentos
fitoterapicos, na coluna concentracao/composicao € apresentada a
quantidade de marcador. Para alguns casos, esse valor refere-se a dose
diaria, conforme consta na Instrucao Normativa n°2, de 13 de maio de 2014,
da Anvisa, que publica a “Lista de medicamentos fitoterapicos de registro
simplificado”e a “Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro
simplificado”. Nos demais fitoterapicos, a concentracao € apresentada por
forma farmacéutica, também baseada na IN n°2/2014. Ressalta-se que os
medicamentos fitoterapicos podem ser industrializados ou manipulados,
sendo que os Ultimos podem ser

14
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Denominagdogenérica

Hemitartaratode
Norepinefrinahepari

nasodica
Hidroclorotiazida

230mg
Hidroxidodealuminio

61,5mg/mL

hipromelose

horteld(Menthaxpiperital.)
200mg

Ibuprofeno

imiquimode
insulinahumanaNPH
insulinahumanaregular

isoflavona-de-soja [ Glycine
max (L.)Merr.]

ivermectina
lactatodebiperideno

lactulose

Concentragio/C
omposi¢ao

2mg/mL
5.000U1/0,25mL

12,5mg
25mg

300mg

3mg/mL(0,3%)
5mg/mL(0,5%)

60mga440mgdementole 28
mg a 256 mg
dementona(dosediaria)

300mg
600mg
50mg/mL
50ma/g
100UT/mL
100UT/mL
50mg a120 mg de
soflavonas(dose diaria)

50 mg a 120 mg

deisoflavonas (dose diaria)

100mg

10mg/mL
6 mg
5mg/mL
667mg/mL

100mg+25mg

Formafarmacéutica

solucdoinjetavel

solugdoinjetavel
comprimido
comprimido
comprimido

comprimido
suspensaooral

solugdooftaimica

solugdooftaimica
capsula

comprimido
comprimido
comprimido
suspensaooral
creme
suspensaoinjetavel
solucdoinjetavel

cansula
comprimido

capsula

solucaooral
comprimido
solucdoinjetavel
xarope

capsula

189



levodopa+benserazida 100mg+25mg comprimido

200mg+50mg comprimido
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AnexolV- Relacao Nacional de Insumos

A Relacao Nacional de Insumosé composta por produtos para a salde, de
acordo com programas do Ministério da Saude. Os itens desta relacaointegram
0s componentes Basico e Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, conforme
apontado no campo“Componente”da ssecoes B e C.

Na Rename 2018, os testes diagnosticos foram suprimidos em relacao aedicao
anterior, pois fogem ao escopo e objetivos da relacao de medicamentosdo SUS. Os
testes diagnosticos integram o Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Protesese Materiais Especiais do SUS
(Sigtap) e estdo vinculados a Relacao Nacional de Acdes e Servicos de Salde
(Renases) sob os codigos: 092 - Exames Complementaresde Diagnostico:
Exames Sorologicos e Imunologicos; 196 - Diagnodstico Laboratorial de
Eventos de Interesse de Saude Publica.

Regulamentacdo: legislacdo especifica que define os programas
doMinistériodaSaude.

Documentos norteadores de uso dos medicamentos: diretrizes dos
programas do Ministério da Salde ou Formulario Terapéutico Nacional (FTN).
Instrumento de registro: Sistema Nacional de Gestao da
AssisténciaFarmacéutica (Horus), sistemas especificos dos programas do
Ministério daSaudeesistemasmunicipaiseestaduaisproprios.

Denominacgaogenérica Concentr-agao/ c Forna . .
ombosicio farmacéutica/De
- solucaoinjetavel5mL
Agua para injetaveis -Solugaoinjetavel10mL

solucaoinjetavel100mL
- solucaoinjetavel>uumL

Agulha para caneta = =

aplicadora de insulina
70%(FN) * gel

alcooletilico
70%(FN)* solugdo

*FN: Formulario NacionaldaFarmacopeiaBrasileira.

56
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Inclusoes

Relatodrio de
Medicamento Situacao clinica Recomendacao
da Conitec
Relatorio n® 418 -

acetato de o a
glatirmer 40 Acetato de Glatiramer NC 90, de

Esclerose miltipla 40 mgno tratamento  27/12/2018  EsPecializado

Portaria

SCTIE Componente

mg solucao )
N da esclerose multipla
injetavel

remitente recorrente
acido
ursodesoxicolico
150 mg
comprimido
aC]dc? 5  Relatorio n® 392 - N° 47 de
ursodesoxicotico Colangite biliar ~ Acido ursodesoxicolico g Especializado
300 mg S 16/10/2018

_ para colangite biliar
comprimido
acido
ursodesoxicolico
50 mg
comprimido
agulha
para caneta Relatorio n® 256 -
aplicadora de Caneta para injecao de N° 11 de
insulina Diabetes mellitus  insulina humana NPH 13/3/2‘017 Insumo
caneta para e insulina humana
aplicacdo de regular
insulina
Relatorio n® 411
alfaelosulfase - Alfaelosulfase
- Mucopolissacaridose para pacientes com N° 82, de -

5 mg solucao . ; . Especializado
L2 tipo Iva mucopolissacaridose  19/12/2018
injetavel . p

tipo IVa (Sindrome de

Morquio A)

Relatorio n° 458 -
cloridrato de Hidradeni Tetraciclina 500 mg
tetraciclina 500 iara S para o tratamento de
mg capsula supurativa leve pidradenite supurativa

leve

Relatorio n® 402 -
Sapropterina para N° 78, de s
o tratamento da 14/12/2018 Especializado

N° 29, de

11/6/2019 Basico

dicloridrato de

sapropterina 100 Fenilcetondria
mg comprimido

fenilcetondria
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ANEXO 7- Noticias donacién de insulina a Siria
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marinha.mil.br/forsup/content/fragata-independéncia-entrega-doagdo-de-insulina-a-organizagao-mundial-da-satide

BRASII. CORONAVIRUS (COVID-19)  jSimplificar!  Involucrarse  Accesoalainformacion  Legislacion ~ Canales B

Saltar al corvenido ] ir al mer Iralabisquedal] I pie[ll pigina AUTO CONTRASTE  MAPA DEL S|

Mando de

( ) fuerza superficial
™ MARINADEBRASIL 6nooe

Ministerio de Defensa Armada de Brasil Ejército brasilefio Fuerza Aérea Brasilefia Contacto

COMIENZO / FRAGATA INDEPENDENCIA ENTREGA DONACION DE INSULINA A LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

INSTITUCIONAL

Fragata Independéncia entrega donacion de
insulina a la Organizacion Mundial de la Salud
Mision
Heréldica
Histdrico
comandantes

Subordinados

BRUJULA DE BUSQUEDA

Bn Pesquisar 8(15.

CENTRO DE CONTENIDO

VISITANTES
. Tou 17,035 . : ST , e, to
o D medicamentos, donados por Brasil a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), como ayuda humanitaria.
7 A los pocos dias de la salida del barco se desatd un gran esfuerzo logistico y se recibio el material, 44.000
17 de agosto de 2017 s g b b

dosis de insulina, a bordo, en la escala logistica del barco en Natal-RN.

Para acomodar la megicacion a bordo, se reservaron espacios en las camaras frigorificas. obtenidos
replanificando la adquisicion y consumo de alimentos durante Ia travesia al Libano

El 16 de marzo, en el puerto de Beirut, que ya lucia la bandera del Grupo de Trabajo Maritimo de la Fuerza de
Tarea Maritima de la FPNUL, se entrego el material a los representantes de la OMS para ayudar a los
refugiados sirios en el Libano.

Desde el inicio de los conflictos en Siria, en 2011, Libano se ha convertido en el pais con mayor concentracion
de refugiados sirios y, hoy en dia, cuenta con alrededor de 1 millon de habitantes, lo que comesponde al 25%
de la poblacion ibanesa.

Etiquetas: independencia

ao

Iniciar sesion para publicar comentarios
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ANEXO 8- FORMSUS Octubre 2019
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Atualizagdo de estoque e Consumo Médio Mensal das Insulinas Humana NPH e Regular (frascos e tubetes)

FORMSUS OUTUBRO/2019

INFORMACOES PARA ATUALIZACAO DE
ESTOQUE, CONSUMO MEDIO MENSAL E
PAUTA DAS INSULINAS HUMANA NPH E
REGULAR - FRASCOS & TUBETES (CANETAS)

Solicitamos o preenchimento dos campos abaixo com as informacdes relativas

Ao consumo médio mensal, estoques e préoxima pauta, para gestdo deste Ministério da Saude, com relacdo as
futuras distribuic6es desses medicamentos.

Abaixo, segue link para planilha com quantitativo para 30 dias (CMM) de frascos de insulina NPH e
Regular, canetas de insulina NPH e Regular e agulhas (considerando 15% do CMM).

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1aQkO00-
KukWpC4Ak5NGucTaD5EUV2RKoDNFpR3gghHw/edit? usp=sharing

Preencha os dados solicitados e ao final cligue em ENVIAR

Localidade:

D Estado

I:] Municipio

Estado:

Municipio:

D Sao Paulo
Responsavel pelo preenchimento:
Enderecgo eletrénico (e-mail):

Telefone:

Endereco para entrega dos medicamentos:

CNPJ:



Insulina Humana NPH (frasco 10 mL)

Consumo meédio mensal (frascos):
Quantidade disponivel no estoque:
Data do levantamento do estoque disponivel :

Ultimas entregas ocorridas :
Informar quantitativo de cada entrega recebida nos ultimos 30 dias.

Insulina Humana Regular (frasco 10 mL)

Consumo médio mensal (frascos) :
Quantidade disponivel no estoque :
Data do levantamento do estoque disponivel :

Ultimas entregas ocorridas:
Informar quantitativo de cada entrega recebida nos ultimos 30 dias.

Insulina Humana NPH (tubetes 3 mL)

Consumo meédio mensal (tubetes):
Quantidade disponivel no estoque:
Data do levantamento do estoque disponivel:

Ultimas entregas ocorridas:
Informar quantitativo de cada entrega recebida nos ultimos 30 dias.

196



Data do levantamento do estoque disponivel:

Ultimas entregas ocorridas:
Informar quantitativo de cada entrega recebida nos Ultimos 30 dias.

Agulhas

Quantidade disponivel no estoque :

Data do levantamento do estoque disponivel:

Ultimas entregas ocorridas :
Informar quantitativo de cada entrega recebida nos Ultimos 30 dias.

CMM e distribuicdo aos municipios

Como é feito o calculo do CMM?

W

Descreva como é feita a distribuicdo das insulinas (frascos e tubetes) aos municipios.
Descrever periodicidade (semanal, mensal, etc.).

Deseja receber quantitativo referente ao consumo médio mensal nos préximos meses? Selecionar os
meses que queirareceber o quantitativo

Outubro  Novembro Dezembro
O O
Insulina NPH (frascos 10 mL):
Insulina Regular (frascos 10 mL):
Insulina NPH (tubetes 3 mL):

Insulina Regular (tubetes 3 mL):

0O0G0aogao
0O 0agao
O 000

Agulhas:

Pauta - proximos meses
powered b'!"
FarmnslS
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ANEXO 9- FORMSUS marzo 2020
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MARCO - Estoque e Consumo Médio Mensal das Insulinas Humana NPH e Regular

FORMSUS mar¢o/2020 N
INFORMACOES PARA ATUALIZACAO DE

ESTOQUE, CONSUMO MEDIO MENSAL E
PAUTA DAS INSULINAS HUMANA NPH E
REGULAR - FRASCOS & TUBETES (CANETAS)

Solicitamos o preenchimento dos campos abaixo com as informacdes relativas ao consumo
médio mensal, estoques e proxima pauta, para gestao deste Ministério da Saude, com relacéo
as futuras distribuicbes desses medicamentos.

Preencha os dados solicitados e ao final cligue em GRAVAR

Dados Gerais

Localidade:

O Estado
0 Municipio
Estado:
Municipio:
0 Sao Paulo
Responsavel pelo preenchimento:

Endereco eletronico (e-mail):

Telefone:

Consumo médio mensal (frascos ):
Quantidade disponivel no estoque:

Data do levantamento do estoque disponivel :

Insulina
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Ultimas entregas ocorridas :
Informar quantitativo de cada entrega recebida nos Ultimos 30 dias.

Ultimas distribuigoes realizadas:
Informar quantitativo distribuido aos municipios nos Ultimos 30 dias.

V

Capacidade de armazenagem em frascos:
Para o més de abril, além do consumo mensal de insulina NPH -frascos 10 mL, informe a quantidade de frascos
possiveis de receber no almoxarifado considerando a capacidade de armazenamento.

Insulina Humana Regular (frasco 10 mL)

Consumo médio mensal (frascos) :

Quantidade disponivel no estoque :

Data do levantamento do estoque disponivel :

Ultimas entregas ocorridas:
Informar quantitativo de cada entrega recebida nos Gltimos 30 dias.

Ultimas distribuicbes realizadas:
Informar quantitativo distribuido aos municipios nos Ultimos 30 dias.

/

Capacidade de armazenagem em frascos :
Para o més de abril, além do consumo mensal de insulina Reqular -frascos 10 mL, informe a quantidade de frascos
possiveis de receber no almoxarifado considerando a capacidade de armazenamento.
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Ultimas distribuicdes realizadas :
Informar quantitativo distribuido aos municipios nos ultimos 30 dias.

Capacidade de armazenagem em tubetes/canetas:
Para o més de abril, além do consumo mensal de insulina NPH - tubetes/canetas 3 mL, informe a quantidade de
tubetes/canetas possiveis de receber no almoxarifado considerando a capacidade de armazenamento.

Insulina Humana Regular (tubetes 3 mL)

Consumo médio mensal (tubetes) :

Quantidade disponivel no estoque :

Data do levantamento do estoque disponivel:

Ultimas entregas ocorridas :
Informar quantitativo de cada entrega recebida nos Ultimos 30 dias.

Ultimas distribuigoes realizadas :
Informar quantitativo distribuido aos municipios nos udltimos 30 dias.

Capacidade de armazenagem em tubetes/canetas:
Para o més de abril, além do consumo mensal de insulina Regular - tubetes/canetas 3 mL, informe a quantidade de
tubetes/canetas possiveis de receber no almoxarifado considerando a capacidade de armazenamento.

Agulhas

Quantidade disponivel no estoque :

Data do levantamento do estoque disponivel:

Ultimas entregas ocorridas :
Informar quantitativo de cada entrega recebida nos Ultimos 30 dias.

s

Observacao

Observacao :
Escreva, se necessario, observagdes:
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ANEXO 10- FORMSUS Junio 2020
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FORMSUS junho/2020

INFORMAGCOES PARA ATUALIZACAO DE
ESTOQUE, CONSUMO MEDIO MENSAL E
PAUTA DAS INSULINAS HUMANA NPH E
REGULAR-FRASCOS & TUBETES (CANETAS)
E AGULHAS

Solicitamos o preenchimento dos campos abaixo com as informacdes relativas ao
consumo médio mensal, estoques e entregas e distribuicdo, para gestdo deste
Ministério da Saude, com relacdo as futuras distribuicées desses medicamentos e
insumos.

Preencha os dados solicitados e ao final cligue em GRAVAR

DadosGerais

Localidade:

Estado
Municipio

Estado:

Municipio:

Respo[rf_gallvel pelo preenchimento:

SdoPaulo

Endereco eletrénico (e-mail):

O

Telefone:

Insulina Humana NPH (frasco 10 mL)
Quantidade disponivel em estoque na data

atual:

Data do levantamento do estoque:
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Loteevalidadedoestoquedisponivel:

Informarquantidadeevalidadedecadalotedisponivelemestoque,conformeexemplo:Lote0128AR—-100ampolas—
30/08/2020

ConsumoMédioMensal(CMM):
Totaldistribuidonosultimos12meses/12

Dia(s)domésqueocorredistribuicgdoaosmunicipios:

InsulinaHumanaRegular(frasco10mL)

Quantidadedisponivelemestoquenadataatual:

Dataatual:

Loteevalidadedoestoquedisponivel:

Informarquantidadeevalidadedecadalotedisponivelemestoque,conformeexemplo:Lote0128AR—-100ampolas—
30/08/2020

ConsumoMédioMensal(CMM):
Totaldistribuidonosultimos12meses/12

Dia(s)domésqueocorredistribuicdoaosmunicipios:

InsulinaHumanaNPH(tubetes3mL)
Quantidadedisponivelemestoquenadataatual:

Dataatual:

Loteevalidadedoestoquedisponivel:

Informarquantidadeevalidadedecadalotedisponivelemestoque,conformeexemplo:Lote0128AR—100ampolas-30/08/2020

ConsumoMédioMensal(CMM):
Totaldistribuidonosultimos12meses/12

Dia(s)domésqueocorredistribuigdoaosmunicipios:
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Dataatual:

Loteevalidadedoestoquedisponivel:

Informarauantidadeevalidadedecadalotedisponivelemestoaue,conformeexemplo:Lote0128AR—100ampolas-30/08/2020

ConsumoMédioMensal(CMM):

Dia(s)domésqueocorredistribuicdoaosmunicipios:

Agulhas

Quantidadedisponivelemestoquenadataatual:

Dataatual:

ConsumoMédioMensal(CMM):

Dia(s)domésqueocorredistribuicdoaosmunicipios:

Comoéfeitoocalculodontiimerodeagulhasaseremdistribuidasaosmunicipios?

Entregaedistribui¢do-

MargoProdutorecebido:

[J InsulinaHumanaNPH(frasco10mL)

[J  InsulinaHumanaRegular(frasco10mL)

[ InsulinaHumanaNPH(tubetes3mL)

[ InsulinaHumanaRegular(tubetes3mL)

[ Agulhas

[J N&dohouveentregadenenhumprodutoacimanomé

S

Fornecedor-InsulinaNPHFrascos:
Casotenhaocorridomaisdeumaentreganomés,informar:Entregal-FornecedorXXX;Entrega2-FornecedorYYY

Datadaentrega-InsulinaNPHFrascos:

Casotenhaocorridomaisdeumaentreganomés,informar:Entregal-Datadeentregaxx/yy;Entrega2-Datadeentregayy/zz

Quantidaderecebida-InsulinaNPHFrascos:

Insulina Humana Regular (tubetes 3

Casotenhaocorridomaisdeumaentreganomeés,informar:Entregal-QuantidaderecebidaXXX;Entrega2-
mL)Quantidadedisponivelemestoquenadataatual:

Fornecedor-InsulinaRegularFrascos:
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Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Datadaentrega-InsulinaRegularFrascos:

Caso tenhao corrido mais de uma entrega no més, informar:

Datadeentregayy/zz

Quantidaderecebida-InsulinaRegularFrascos:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Quantidade recebida YYY

Fornecedor-InsulinaNPHTubetes:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Datadaentrega-InsulinaNPHTubetes:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

entrega yy/zz

Quantidaderecebida-InsulinaNPHTubetes:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Quantidade recebida YYY

Fornecedor-InsulinaRegularTubetes:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Datadaentrega-InsulinaRegularTubetes:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

yy/zz

Quantidaderecebida-InsulinaRegularTubetes:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Quantidade recebida YYY

Fornecedor-Agulhas:

Entregal-Fornecedor XXX; Entrega2-FornecedorYYY

Entregal-Datadeentregaxx/yy; Entrega2-

Entregal- Quantidade recebida XXX; Entrega2-

Entregal- Fornecedor XXX; Entrega 2- Fornecedor YYY

Entrega 1- Data de entrega xx/yy; Entrega 2-Data de

Entregal- Quantidade recebida XXX; Entrega 2-

Entregal-Fornecedor XXX; Entrega 2-FornecedorYYY

Entrega 1-Datadeentregaxx/yy; Entrega 2-Data de entrega

Entregal —Quantidade recebida XXX; Entrega 2-

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informa: Entrega 1 —Fornecedor XXX; Entrega 2- Fornecedor YYY

Datadaentrega-Agulhas:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

entrega yy/zz

Quantidaderecebida-Agulhas:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

de recebida YYY

TotaldefrascosdeinsulinaNPHdistribuidosemmaio:

Totaldefrascosdeinsulinaregulardistribuidosemmaio:

TotaldetubetesdeinsulinaNPHdistribuidosemmaio:

Totaldetubetesdeinsulinaregulardistribuidosemmaio:

Entregal- Data de entrega xx/yy; Entrega 2-Data de

Entregal- Quantidade recebida XXX; Entrega 2-Quantida
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Totaldeagulhasdistribuidasemmaio:

Entregaedistribuicdo-

AbrilProdutorecebido:

d
d
O
O
O
O

InsulinaHumanaNPH(frasco10mL)
InsulinaHumanaRegular(frasco10mL)
InsulinaHumanaNPH(tubetes3mL)
InsulinaHumanaRegular(tubetes3mL)

Agulhas
Naohouveentregadenenhumprodutoacimanom
és

Fornecedor-InsulinaNPHFrascos:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Datadaentrega-InsulinaNPHFrascos:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

entrega yy/zz

Quantidaderecebida-InsulinaNPHFrascos:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Quantidade recebida YYY

Fornecedor-InsulinaRegularFrascos:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Datadaentrega-InsulinaRegularFrascos:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

entrega yy/zz

Quantidaderecebida-InsulinaRegularFrascos:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Quantidade recebida YYY

Fornecedor-InsulinaNPHTubetes:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Datadaentrega-InsulinaNPHTubetes:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

yy/zz

Quantidaderecebida-InsulinaNPHTubetes:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Quantidade recebida YYY

Fornecedor-InsulinaRegularTubetes:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Datadaentrega-InsulinaRegularTubetes:

Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

yy/zz

Entregal- Fornecedor XXX; Entrega 2- Fornecedor YYY

Entregal- Data de entrega xx/yy; Entrega 2-Data de

Entregal- Quantidade recebida XXX; Entrega 2-

Entregal- Fornecedor XXX; Entrega 2-Fornecedor YYY

Entregal- Data de entrega xx/yy; Entrega 2-Data de

Entregal- Quantidade recebida XXX; Entrega 2-

Entregal-Fornecedor XXX; Entrega 2-Fornecedor YYY

Entrega 1-Data deentrega xx/yy; Entrega 2-Data de entrega

Entregal- Quantidade recebida XXX; Entrega 2-

Entregal-Fornecedor XXX; Entrega 2- Fornecedor YYY

Entregal- Data deentrega xx/yy; Entrega 2-Data de entrega
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Quantidaderecebida-InsulinaRegularTubetes:
Casotenhaocorridomaisdeumaentreganomés,informar:Entr
QuantidaderecebidaYYY

Fornecedor-Agulhas:
Casotenhaocorridomaisdeumaentreganomés,informar:Entr

Datadaentrega-Agulhas:

egal-QuantidaderecebidaXXX;Entrega2-

egal-FornecedorXXX;Entrega2-FornecedorYYY

Casotenhaocorridomaisdeumaentreganomés,informar:Entregal-Datadeentregaxx/yy;Entrega2-Datadeentregayy/zz

Quantidaderecebida-Agulhas:

Casotenhaocorridomaisdeumaentreganomés,informar:Entregal-QuantidaderecebidaXXX;Entrega2-

QuantidaderecebidaYYY

TotaldefrascosdeinsulinaNPHdistribuidosemjunho:

Totaldefrascosdeinsulinaregulardistribuidosemjunho:

TotaldetubetesdeinsulinaNPHdistribuidosemjunho:

Totaldetubetesdeinsulinaregulardistribuidosemjunho:

Totaldeagulhasdistribuidasemjunho:

Entregaedistribuigao-

MaioProdutorecebido:

) InsulinaHumanaNPH(frasco10mL)
[J  InsulinaHumanaRegular(frascol0mL)
[J InsulinaHumanaNPH(tubetes3mL)
[ InsulinaHumanaRegular(tubetes3mL)

) Agulhas
[J  Naohouveentregadenenhumprodutoaciman
omés

Fornecedor-InsulinaNPHFrascos:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar

Datadaentrega-InsulinaNPHFrascos:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar
entrega yy/zz

Quantidaderecebida-InsulinaNPHFrascos:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar
Quantidade recebida YYY

Fornecedor-InsulinaRegularFrascos:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar

Datadaentrega-InsulinaRegularFrascos:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar

: Entregal- Fornecedor XXX; Entrega 2- Fornecedor YYY

: Entregal- Data de entrega xx/yy; Entrega 2-Data de

: Entregal- Quantidade recebida XXX; Entrega 2-

: Entregal-Fornecedor XXX; Entrega 2- Fornecedor YYY

: Entregal- Data de entrega xx/yy; Entrega 2- Data
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de entrega yy/zz

Quantidade recebida- Insulina Regular Frascos:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:
Quantidade recebida YYY

Fornecedor-InsulinaNPHTubetes:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Datadaentrega-InsulinaNPHTubetes:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:
entrega yy/zz

Quantidaderecebida-InsulinaNPHTubetes:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:
Quantidade recebida YYY

Fornecedor-InsulinaRegularTubetes:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Datadaentrega-InsulinaRegularTubetes:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:
entrega yy/zz

Quantidaderecebida-InsulinaRegularTubetes:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:
Quantidade recebida YYY

Fornecedor-Agulhas:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:

Datadaentrega-Agulhas:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:
entrega yy/zz

Quantidaderecebida-Agulhas:
Caso tenha ocorrido mais de uma entrega no més, informar:
Quantidade recebida YYY

TotaldefrascosdeinsulinaNPHdistribuidosemjulho:

Totaldefrascosdeinsulinaregulardistribuidosemjulho:

TotaldetubetesdeinsulinaNPHdistribuidosemjulho:

Totaldetubetesdeinsulinaregulardistribuidosemjulho:

Entregal- Quantidade recebida XXX; Entrega 2-

Entrega 1- Fornecedor XXX; Entrega 2- Fornecedor YYY

Entrega 1-Data de entrega xx/yy; Entrega 2-Data de

Entrega 1- Quantidade recebida XXX; Entrega 2-

Entrega 1-Fornecedor XXX; Entrega 2-Fornecedor YYY

Entrega 1- Data de entrega xx/yy; Entrega 2-Data de

Entregal- Quantidade recebida XXX; Entrega 2-

Entregal- Fornecedor XXX; Entrega 2- Fornecedor YYY

Entregal- Data de entrega xx/yy; Entrega 2-Data de

Entrega 1- Quantidade recebida XXX; Entrega 2-

Totaldeagulhasdistribuidasemjulho:

Observacao
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AdistribuicaodelnsulinashumanasNPHeRegulartubetes3ml(canetas)estaocorrendoconformepreconizadonaNotaTécnica
71/2020/MS(SEI0014292058)?

O Sim
[:I Nao

Justifique:

Yz

HaalgumaduvidaemrelacdoaNotaTécnica71/2020/MS(SEI0014292058)ousobreadistribuicdodelnsulinashumanasNPHeRegul
artubetes3ml(canetas)?

D Sim
D Nao

Justifique:

Yz

DevidoaCOVID-
19,haalgumaobservacioaserfeitaporpartedessalocalidadecomrelacdoasinsulinasesuarelacdocomapandemia?

Observagées/duvidas/sugestdes:

powered by
FarrmslE
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Distribuicao e critérios
para dispensacao das
canetas aplicadoras de
Insulina humanaNPH,
regular e agulhas

6 de abril de 2020
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos da

Secretaria de Ciéncia, Tencnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
SaudeDAF/SCTIE/MS




Atualizacdo sobre distribuicdo e critérios para dispensacao das canetas
aplicadoras de insulina humana NPH (Insulina Humana NPH 100 Ul/ml, tubete
de 3 ml), insulina humana regular (Insulina Humana Regular 100 Ul/ml, tubete

de3 ml) e agulhas de aco inoxidavel para caneta aplicadora.

Trata-se de atualizacdo da NotaTécnica n2204/2019—CGAFB/DAF/SCTIE/MS,
que estabeleceu os critérios para dispensacdao dascanetas aplicadoras de
insulina humana NPH (Insulina Humana NPH 100Ul/ml, tubete de 3ml) e
insulina humana regular (Insulina Humana Regular 100Ul/ml, tubete de 3ml),
referente ao primeiro ano de oferta dos medicamentos na rede. Cabe
destacar que, por meio da NT supracitada e apds pactuagdao no ambito da
Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), em 30/05/19, o acesso as
canetas/tubetes de insulina humana NPH e Regular deu-separa:

¢ Pacientes comDiabetesMellitus1nafaixaetariamenorouigualal5 anos;

o Pacientes comDiabetesMellituslnafaixaetariamaior ou iguala60anos.

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

Para a segunda aquisicdo, que se encontra em curso, o percentual da
demanda prevista a ser atendida pelas canetas/tubetes de insulinas sera
de50%. Entretanto, neste momento, considerando a capacidade atual de
abastecimento da rede e que o Diabetes Mellitus é uma comorbidade que
pode estar relacionada ao agravamento dos casos da COVID-19 emidosos,
sugere-se _que as canetas de insulina _humana NPH e Regular
sejamdispensadas para pacientes com Diabetes Mellitus 1 ou 2, nas
seguintes faixas-etdrias:

e Menorouigual al6 anos;
¢ Maiorouiguala60anos.

A partir da estimativa do numero de pacientes especificados acima, verificou-
seque o quantitativo de canetas/tubetes para atender essa populagdo
equivale a aproximadamente 30% da demanda total das insulinas humanas.
Dessa forma, neste momento, para atendimento imediato, até a finalizacao
do processo aquisitivo e disponibilizacdo de 50% da demanda total

213



De insulinas em canetas/tubetes, a rede serd abastecida por frascos de 10mL na
proporcio de 70%, e por canetas/tubetes 3mL na proporcio de 30%.
Posteriormente, os critérios serdo revisados para atendimento de 50% da
demanda.

Para distribuicao das canetas para os municipios, os estados devem adotar a
metodologia de calculo que considera o percentual de 30% da demanda total
em canetas/tubetes. Destaca-se que cada frasco (10 mL) equivale a 3,33
canetas (3mLcada).

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

Por exemplo, considerando-se um municipio hipotético X que para
atendimento da demanda TOTAL mensal necessitaria de 1.000 frascos de
insulina humana NPH, o niumero de canetas aplicadoras de insulina NPH sera
1.000x0,999, que resulta em 999 canetas/tubetes de insulina NPH por més.

Nesse mesmo exemplo, o niumero de frascos de Insulina humana NPH
necessarios para atendimento de 70% da demanda total mensal sera 1.000 x
0,7, que resulta em 700 frascos de insulina NPH por més. Dessa forma, no
municipio hipotético X, para atendimento total da demanda mensal de
insulinas NPH serdo necessarias 999 canetas/tubetes 3 mL e 700 frascos
10mL. O mesmo raciocinio deve ser adotado para o calculo da demanda
mensal de insulina regular (frascos e canetas/tubetes).
Quadro 1: Detalhamento do cdlculo da demanda mensal de canetas/tubetes e frascos de
insulina NPH e regular referente ao municipio hipotético X

MunicipioX Quantidade

Demanda total para atendimento mensal de Insulina

NPH/regular frascos 10mL 1.000 frascos 10mL

Demanda 30% Insulina NPH/regular canetas/tubetes 3 mL 999 canetas/tubetes
(1.000 x0,999=999) 3mL
Demanda 70 % Insulina NPH/regular frascos (1.000 x 0,7 =700) 700 frascos 10mL

O Ministério da Saude fara acompanhamento trimestral da demanda, a partir
das informagdes de estoque e CMM e das programacgdes e atualizagdes
enviadas pelas Secretarias Estaduais de Saude, que devem refletir as
necessidades dos Municipios.

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

A distribuicdo das canetas de insulinas humanas (NPH e Regular) e das
agulhas ocorrera conforme fluxo ja estabelecido para os frascos de 10mL, ou
seja, entrega as SES e ao DF para posterior envio aos seus respectivos
municipios, uma vez que, a dispensacdo dos mesmos deverd ocorrer no
ambito da Atencao Primdria a Saude.

Para atendimento da Portaria SCTIE n2 11, de 13 de marco de 2017, serao
disponibilizadas canetas de insulina humana NPH e Regular e agulhas, cuja
sugestdo para dispensacdo contempla usudrios com Diabetes Mellitus tipo 1
ou 2, nas faixas etarias menor ou igual a 16 anos e maior ou igual a 60 anos.
Qualquer dispensacdao fora dos critérios sugeridos devera respeitar o
percentual estabelecido de 30% da demanda total em canetas/tubetes 3 mL
e 70% em frascos 10mL, uma vez que a rede sera abastecida com base nesses
percentuais. Considerando-se que a execucdo das a¢des e dos servicos de
saude no ambito do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica é
descentralizada, cabera as secretarias de saude o controle da dispensacao,
conforme previsto nos artigos 38 e 39 da Portaria de Consolidagdo n° 02 de
28 desetembro de 2017.
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Mais informacoes, acesse:
saude.gov.br/coronavirus
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