Governo de Santa Catarina
Secrelar[a de Estado da Saide
Sistema Unico de Saide

Nota Técnica Conjunta 39/2020 DIAF/DAPS/DIVE/DLOG/SES/SC

Assunto: Estabelecer o fluxo e o0 uso do Sistema Vigilantos para o controle do Palivizumabe para

profilaxia passiva da infec¢éo causada pelo Virus Sincicial Respiratorio.

Revisao e atualizagdo da Nota Técnica Conjunta n°® 1/2018.

Prezados Senhores,

Considerando que o imunobiolégico Palivizumabe esta inserido no Componente Estratégico da

Assisténcia Farmacéutica (CESAF) e que sua aquisicao é de responsabilidade do Ministério da Saude;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 53, de 30 de novembro de 2012, que incorporou o

Palivizumabe no SUS;

Considerando a Portaria SES n° 556, de 14 de julho de 2016, que estabelece normas técnicas
para o credenciamento, licenciamento e funcionamento de salas de vacinacédo publicas, privadas e salas

de prestacéo de servigo farmacéutico de aplicacéo de vacinas no Estado de Santa Catarina;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 23, de 03/10/18, que aprova o Protocolo
de Uso de Palivizumabe para Prevencao da Infeccdo causada pelo Virus Sincicial Respirat6rio;

Considerando a Nota Técnica MS n° 45/2019 — CGAFME/DAF/SCTIE/MS que orienta sobre a
apresentacé@o farmacéutica do Palivizumabe, indicada na prevengéo da infecgédo pelo virus sincicial
respiratorio e incorporada no Sistema Unico de Salde;

Considerando a Nota Técnica SC n° 7/2020 — DIAF, de 26/03/2020 que normatiza a aplicacdo

de Palivizumabe durante a pandemia Covid-19.

Considerando o desenvolvimento da funcionalidade especifica do Palivizumabe dentro do
sistema Vigilantos, desenvolvido pela Diretoria de Vigilancia Epidemiol6gica (DIVE);

Estabelece-se:
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1. Alindicagdo do uso do Palivizumabe, de acordo com os critérios estabelecidos no Protocolo,
€ de inteira responsabilidade do médico assistente. O médico devera orientar o responsavel pelo
paciente sobre os beneficios do produto, suas limitagdes e os cuidados a serem realizados na profilaxia
de infeccdes respiratorias.

1.1 Em 09/05/2018, apds a 66% Reunido da Comissao Nacional de Incorporacao de

Tecnologias no SUS (CONITEC), foi aprovada a substituicdo da apresentacdo farmacéutica de

Palivizumabe em pé liofilizado + diluente, devido a descontinuidade de produgdo dessa apresentagdo

pelo fabricante, para o Palivizumabe solucdo injetavel. Tornaram-se incorporadas no SUS, as

apresentacdes Palivizumabe 100 mg frasco de 0,5 mL (50 mg) solucao injetavel e Palivizumabe 100 mg
frasco de 1,0 mL (100 mg) solugcdo injetdvel, as quais ndo necessitam mais da etapa de
reconstituicao.

1.1.1 De acordo com a Portaria Conjunta MS n° 23/2018, com objetivo de otimizar o uso
do medicamento, orienta-se o agendamento de grupos de criangas que tenham indicacéo de uso para
gue recebam Palivizumabe no mesmo dia. Assim, um frasco ampola podera ser fracionado de forma

segura em multiplas doses de acordo com o peso das criangas evitando o desperdicio do produto.

1.1.2 Em consonéancia com a Nota Técnica MS n° 45/2019 do Ministério da Saude,
frente @ mudanca da apresentagéo e de acordo com as informagfes apresentadas pelo fabricante do

Palivizumabe, a estabilidade do medicamento na sua apresentacdo solucdo injetavel, apds a

primeira perfuracdo, é de 3 horas. Sendo assim, a otimizacdo do produto deve ser realizada tdo logo

possivel entre as criancas agendadas para gue ndo haja desperdicio.

2. A solicitagdo do Palivizumabe se dard mediante abertura de processo nas unidades,
farmécias do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A documentacao

necessaria encontra-se no site do Portal SES www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Saude —

Assisténcia Farmacéutica — DIAF — Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica —
Programa de Prevencéao da Infec¢do causada pelo Virus Sincicial Respiratorio

<https://www.saude.sc.gov.br/index.php/resultado-busca/documentos-diaf/600-programa-de-

prevencao-da-infeccao-causada-pelo-virus-sincicial-respiratorio>
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3. Receberédo aplicacdo no ano corrente os pacientes cujos processos entrarem no fluxo de
andlise até o encerramento da sazonalidade (agosto), disponibilidade dos Polos de aplicacdo ou em
situacdes eventuais (nascimentos prematuros, transferéncias hospitalares, casos excepcionais de risco,
etc), desde que a dose possa ser registrada no Sistema informatizado Vigilantos e aplicada pelo

estabelecimento credenciado, impreterivelmente, até o dltimo dia da sazonalidade.

3.1. O periodo da sazonalidade na regido Sul é compreendido de abril a agosto. A primeira

dose precisa ser administrada no més de Mar¢o, ou seja, entre os dias_10 e 20 de marco.

As doses subsequentes devem ser administradas com intervalos de 30 (trinta) dias durante
o periodo definido, no total de até no maximo 5 doses, variando de 1 a 5 doses, dependendo do més
de inicio das aplicacbes. O niumero de aplicagBes autorizadas depende da idade da crianca, data de

inclus&@o no programa e enquanto se enquadrar na faixa etaria do critério correspondente.
4. Para o atendimento Ambulatorial:

4.1. O processo devera ser iniciado em uma unidade do CEAF (Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica) no municipio de residéncia do paciente, a qual devera realizar o cadastro

do mesmo no sistema Vigilantos, incluindo os dados necessarios.
5. Responsabilidades:
5.1. Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF)

5.1.1. Avaliar os processos e emitir parecer por meio do sistema Vigilantos, auxiliada
pela Comissdo Técnica de Pediatria e Neonatologia, nas analises de solicitacdes de utilizacdo de

Palivizumabe, conforme critérios estabelecidos no protocolo do Ministério da Saude;

5.1.2. Realizar a programacdo mensal, considerando a manuten¢&o de um estoque
estratégico de Palivizumabe nas Regionais de Saude, para redistribuicdo aos Polos de Aplicacdo nos
respectivos municipios. Emitir a planilha de distribuicdo com quantidades e cédigos do Centro de

Custos, enviando para o Centro de Distribuicdo da SES/GEBER (Geréncia de Bens Regulares);

5.1.3. Acompanhar o estoque da Regido de Salde pelo Sistema Informatizado
SISMED e realizar a reposi¢cdo mensal, considerando o estoque remanescente;

Nota Técnica 39/2020 DIAF/DAPS/DIVE/DLOG/SES/SC de 23 de dezembro de 2020.

GOVERNO DE%
Rua Esteves Janior, n° 390 - Centro — Florianépolis / SC - 88.015-130 SANTA

Telefones: (48) 3665-4508 / fax: 3665-4527 e-mail: diaf@saude.sc.gov.br CATARINA

DIAF www.saude.sc.gov.br Secretaria de Estado da Satide

Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica

O original deste documento é eletronico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por MARIA DA GRAGA CHRAIM DOS ANJOS e JANE LANER CARDOSO e BARBARA M. C. LEITE e ADRIANA HEBERLE em 28/12/2020 as 18:39:53, conforme Decreto Estadual n° 39, de 21 de fevereiro de 2019.

P Ppara verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse 0 site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00170443/2020 e o codigo B18PPO5SH.



Governo de Santa Catarina
Secrelar[a de Estado da Saide
Sistema Unico de Saide

5.1.4. Realizar a programag¢do anual do quantitativo de Palivizumabe para a
sazonalidade, baseado nos indicadores de mensuragcdo deste componente estratégico, junto ao
Ministério da Saude;

5.1.5. Fazer a articulacdo de remanejamento ou a programacdo de compra dos

insumos necessarios para aplicacdo de Palivizumabe (seringas e agulhas);

5.1.6. Encaminhar mensalmente ao Ministério da Salde, o Relatério de
Monitoramento do Palivizumabe com o0s pacientes incluidos no Programa por critérios pré-

estabelecidos;

5.1.7. Realizar a educacao continuada sobre o Programa Palivizumabe no que tange
a assuntos da Assisténcia Farmacéutica.

5.1.8. Encaminhar para a DAPS planilha de pacientes para busca ativa anual.
5.2. Centro de Distribui¢cdo da SES/GEBER/DLOG — Almoxarifado SES

5.2.1. Emitir as Guias de Remessa e disponibilizar o Palivizumabe para o transporte,
conforme cronograma preestabelecido com a Empresa Operadora de Logistica.

5.2.2. Realizar as entregas de Palivizumabe as Regifes de Saude onde ficardo
armazenados nas UDAF (Unidade Descentralizada da Assisténcia Farmacéutica) até o

encaminhamento para os locais de aplicacao.

5.2.3. Arquivar as guias de remessa assinadas pelas Regionais de Saude referente &
entrega do Palivizumabe.

5.2.4. Armazenar em ambiente refrigerado (2° — 8° C), controlando o estoque recebido
do Ministério da Saude e as remessas enviadas pela Empresa Operadora de Logistica para as

Regionais de Salde;
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5.2.5. Fornecer as orientacbes de transporte para devolucdo de estoques
remanescentes apos o periodo de sazonalidade, assim como o recolhimento de lotes em casos de
RECALL.

5.2.6. Incluir na programagéo da GEBER, os insumos para aplica¢éo de Palivizumabe
(seringas e agulhas) e distribuicdo dos materiais acessorios.

5.3. Regides de Saude — UDAF

5.3.1. Receber e cadastrar as guias de remessa no sistema disponibilizado pela SES;

5.3.2. Conferir as guias, temperatura, lotes e validades e armazenar de forma
adequada, além de controlar os estoques;

5.3.3. Avaliar os estoques e organizar as validades, evitando assim perdas por
vencimentos expirados (validade curta sai primeiro);

5.3.4. Encaminhar o Palivizumabe e o Termo de Distribui¢cdo dos estoques - Anexo |
(saida) ao Polo de Aplicagdo ou hospital;

5.3.5. Encaminhar mensalmente ao Polo de Aplicacdo, relatérios extraidos do
sistema Vigilantos com a lista de pacientes a serem atendidos, além de Recibos de aplicagdo do

Palivizumabe, conforme o seguinte:

5.3.5.1. Pacientes cadastrados (Relacdo de Usuarios Autorizados);
5.3.5.2. Informacgdes para contato, dos responsaveis pelos pacientes;
5.3.5.3. Recibos de aplicacdo de Palivizumabe SES/SC (disponivel no site do

Portal SES www.saude.sc.gov.br).

5.3.5.4. Registrar a dispensagéo na aba “Aplicagao” do sistema Vigilantos, logo

apos a aplicacdo ou até no maximo no altimo dia Gtil do més.

5.3.5.5. No momento do registro das aplicacdes no Vigilantos deverdo ser

registrados nos campos apropriados:

° Nome do estabelecimento onde ocorre a aplicacéo;
° CNES do estabelecimento onde ocorre a aplicacéo;
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° Peso da crianca na data da aplicacéo;
° Idade na data da aplicacdo em anos, meses, semanas e dias (calculado automaticamente pelo
sistema);
° Dose aplicada em miligramas;
° Nome do Enfermeiro responsavel pela aplicacao;
° COREN do responsavel pela aplicacéo.

5.3.6. Digitalizar o “RECIBO DE APLICACAO DE PALIVIZUMABE SES/SC” e anexar
ao processo virtual no Vigilantos (para futuras auditorias) e incluir ao processo fisico armazenado na
UDAF,;

5.3.7. Recolher o Palivizumabe excedente nos Polos de Aplicacdo e devolver ao

almoxarifado Central SES/SC ao final da sazonalidade;

5.3.8. Orientar a Farmacia Hospitalar que nos casos de transferéncia do paciente
para outro hospital ou alta, a Farméacia do hospital responsavel pelo mesmo paciente devera comunicar
a UDAF, bem como, também informar os casos de 6bitos;

5.3.9. Comunicar a DIAF as situacdes de alta hospitalar para que a mesma possa
realizar transferéncia no Vigilantos ou encerramento de cadastro, nos casos de 6bito.

5.3.10. Ao final do periodo de sazonalidade, nos casos de internagdo em outro

municipio, apos a alta, os documentos deverao retornar para a unidade de origem para arquivamento.
5.4. Unidades do CEAF/CESAF

5.4.1. Receber o Palivizumabe, armazenar o termolabil de forma adequada (2 a 8°C),
controlar os estoques, organizar as validades e evitar perdas por vencimento;

5.4.2. Devolver o estoque remanescente apos a sazonalidade a UDAF;

5.4.3. Cadastrar no Vigilantos os pacientes ambulatoriais;

5.4.4. Inserir os processos dos pacientes no Vigilantos e acompanhar o parecer da
DIAF;
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5.4.5. Acompanhar as pendéncias e informar ao paciente sobre documentos que
estdo pendentes no processo ou exames complementares solicitados pela Comissao Médica;

5.4.6. O farmacéutico supervisiona o processo e realiza a farmacovigilancia/ eventos
adversos e informa os casos de 6bitos de pacientes incluidos no programa.

5.4.7. Apés a aplicacdo das doses, os comprovantes devem ser inseridos no
Vigilantos e enviados para a UDAF;

5.4.8. O farmacéutico repassa para a equipe de atencdo primaria a saude local os

pacientes que necessitam de busca ativa mensal (ndo compareceram nas aplicagées).

5.5. Diretoria da Atencdo Priméria a Saude e o Nucleo da Saude da Mulher,
Crianca e Adolescente (DAPS)

5.5.1. Orientar as Equipes de Saude da Familia e de Aten¢&o Primaria, por meio das
Regionais de Saude, sobre medidas ndo medicamentosas de prevencdo de infec¢des respiratorias

virais;

5.5.2. Identificar no Sistema Vigilantos e monitorar a busca ativa de criancas que
estdo incluidas no Programa de Palivizumabe, em situa¢8es distintas, que ndo estdo comparecendo as

aplicacdes:

° Busca ativa anual: pacientes que foram incluidos no Programa de Palivizumabe e realizaram
aplicacdo de doses na sazonalidade dos anos anteriores e que ndo apresentaram documentacéo para

0 ano vigente para reavaliacdo da DIAF e da Comissdo Médica de Neonatologia.

° Busca ativa mensal: pacientes aprovados na sazonalidade do ano corrente que nao

compareceram nas datas agendadas para receberem a aplicacdo das doses.

5.5.3. Orientar as equipes de cuidados neonatais hospitalares sobre a inclusao de
criangas com critérios para receber o palivizumabe. Disponibilizando o preenchimento continuo no

FormSUS, inclusive fora da sazonalidade;
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5.5.4. Manter atualizada a informacdo sobre os 6ébitos de criancas inscritas no
Programa de Prevengéo de Infecgdo do Virus Sincicial Respiratério (dados de 6bitos confirmados pelas
Regionais de Salde e DIVE);

5.5.5. Definir a localizagdo e estrutura dos Polos de Aplicagdo do palivizumabe
(DAPS, DIAF, DIVS, Regionais de Salde e SMS) existentes e futuros;

5.5.6. Solicitar as Regionais de Saude a atualizacdo anual dos dados dos Polos de

Aplicacéo (localizacéo e profissionais aplicadores);

5.5.7. Realizar, em conjunto com a DIAF, a pactuacdo dos Polos de Aplicacdo em
CIB;

5.5.8. Promover, junto com a DIAF a capacitagdo de profissionais das
macrorregionais e dos Polos de Aplicagéo;

5.5.9. Monitorar os Polos de Aplicagdo quanto a localizacdo e a equipe de
profissionais, com informacdes enviadas ao Nucleo de Atendimento Especial a Mulher, Crianca e
Adolescente - NAMCA/DAPS,;

5.5.10. Agendar consultas de criangas inscritas no programa com o médico assistente

na ocasido da atualizacdo de documentos.
5.6. Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica - DIVE.

5.6.1. Fornecer a DAPS e DIAF informac¢des atualizadas sobre 6bitos de criancas em
uso de Palivizumabe;

5.6.2. Apoiar a DLOG, quando necessario, no fornecimento dos insumos.

5.7. Polo de Aplicacéo de Palivizumabe
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5.7.1. A aplicacdo deve ser centralizada em uma unidade de salde (Polo de
Aplicagdo), observando os aspectos técnicos e administrativos da estrutura fisica adequada conforme
Ministério da Saude, tais como:

Devera contar com estrutura fisica adequada: area de preparo com pia para
higienizacao das maos; espaco fisico para armazenamento do medicamento em geladeira contendo
termdmetro para controle de temperatura de 2°-8°C; e insumos para administracdo, como agulhas (20
x 5,5 e 25 x 7), seringas de 1 mL descartaveis e compressas de alcool a 70% para antissepsia da pele.

(www.saude.gov.br/ manual de procedimentos, BRASIL,2014).

5.7.2. O Polo de Aplicacdo € um estabelecimento cadastrado, o qual possui
profissionais de enfermagem para aplicacdo de Palivizumabe, de acordo com a necessidade local e
estdo vinculados a Regional de Saude.

Ao receber a relacdo de pacientes cadastrados e identificar a inclusdo de um novo
paciente, entrard em contato com os responsaveis, agendando a primeira aplicagdo, observando a

disponibilidade do vacinador/unidade de salde e visando o compartilhamento imediato dos frascos,

considerando as concentracdes padronizadas para as preparacdes das doses.

Neste momento devera ser observada a estabilidade clinica do paciente, considerando
gue esteja sem uso de farmacos vasoativos para tratamento de choque séptico, cardiogénico ou
hipovolémico, sem uso de antibiéticos ou outras drogas para tratamento de infec¢éo grave e sem uso
de parametros elevados de ventilagdo mecénica. Ressaltando que a indicagdo da administracdo da

dose é de responsabilidade do médico que acompanha a criancga.

O agendamento sera feito para o0 més corrente apenas se as aplicacbes mensais ainda
ndo tiverem sido efetuadas. Sugere-se que as aplicacbes mensais sejam realizadas em datas que

possibilitem o envio das informacgfes de atendimento a DIAF até o ultimo dia Gtil de cada més.

Cada Polo de Aplicacao podera estabelecer mais de uma data de aplicagdo no més,
considerando o processo aprovado do paciente (inclusdes) e transferéncias hospitalares, devendo ser
programada a sincronizagdo da janela imunologica e a otimizacdo das doses na utilizagdo das

apresentacdes disponiveis de Palivizumabe.

Nota Técnica 39/2020 DIAF/DAPS/DIVE/DLOG/SES/SC de 23 de dezembro de 2020.

GOVERNO DE%
Rua Esteves Janior, n° 390 - Centro — Florianépolis / SC - 88.015-130 SANTA

Telefones: (48) 3665-4508 / fax: 3665-4527 e-mail: diaf@saude.sc.gov.br CATARINA

DIAF www.saude.sc.gov.br Secretaria de Estado da Satide

Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica

O original deste documento é eletronico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por MARIA DA GRAGA CHRAIM DOS ANJOS e JANE LANER CARDOSO e BARBARA M. C. LEITE e ADRIANA HEBERLE em 28/12/2020 as 18:39:53, conforme Decreto Estadual n° 39, de 21 de fevereiro de 2019.

Para verificar a autenticidade desta cépia impressa, acesse o site https:/portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00170443/2020 e o cédigo B18PPO5H.

=
o


http://www.saude.gov.br/

Governo de Santa Catarina
Secrelar[a de Estado da Saide
Sistema Unico de Saide

5.7.3. O Polo é responsavel pela aplicacdo. Entretanto, antes da aplicacdo, deve
confirmar gquais os pacientes estao autorizados e se ndo ultrapassaram a data limitrofe preconizada no
protocolo vigente. Também é importante verificar com a Regional de Saude se h& pacientes transferidos

e o numero de doses autorizado para cada crianga.
Caso a crianca possua mais doses autorizadas, realizar o agendamento da préxima
dose com intervalo de 30 dias, o qual deve ser registrado a lapis na Caderneta de Salde da Crianca,

conforme rotina da imunizacéo e informado aos responséaveis a data e horéario da proxima aplicacao.

5.7.4. O Polo de Aplicacdo deve informar & APS municipal sobre a necessidade de
busca ativa e os dados da crianca alvo;

5.7.5. O Polo deverd informar a Regional de Saude a transferéncia de criangas

inscritas no programa para outra localidade (bairro ou municipio) ou unidade hospitalar.

5.7.6. O local para aplicagdo das doses devera ter estrutura fisica adequada:

° Area para recepcao e atendimento das criangas;

° Area de preparo com pia para higienizacdo das maos;

° Espaco fisico para armazenamento do medicamento em geladeira (2°-8°C);

° Insumos para administragdo (agulhas, seringas, compressas de alcool a 70% para antissepsia
da pele).

A equipe do Polo de Aplicacdo deverd ter protocolo escrito e equipe treinada para
atendimento de rea¢des adversas como choque anafilatico, assim como material e medicamentos para

esta finalidade em cada estabelecimento vinculado.

5.7.7. O profissional responsavel pela aplicacdo fard o registro de informacdes das
aplicagbes no “RECIBO DE APLICACAO DE PALIVIZUMABE SES/SC” e devolvera este documento

completamente preenchido a UDAF da Regional de Saude logo apds a aplicagao;

5.7.8. Esta aplicacdo também deverad ser registrada na Caderneta de Saude da
Crianca com o nome do medicamento, data da aplicacéo, lote, validade, dose aplicada (em miligramas),

nome e assinatura do vacinador;
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5.7.9. O Polo de Aplicacao sera responsavel pela orientacdo da equipe hospitalar,
dando énfase ao compartilhamento das doses somente entre pacientes autorizados, otimizando o uso
intra-hospitalar do medicamento, e as boas praticas de aplicagdo de injetaveis, considerando as
apresentacdes disponiveis;

5.7.10. O Polo de Aplicacdo ou a Regido de Saude poderdo fornecer Palivizumabe
para aplicacdo intra-hospitalar. Neste caso, o Palivizumabe ficara sob a responsabilidade da Farmacia

Hospitalar;

5.7.11. O Polo de Aplicacédo que forneceu Palivizumabe para aplicacéo intra hospitalar

deverd recolher o recibo e enviar a UDAF juntamente com os demais recibos;

5.7.12. Comunicar as equipes da APS das Unidades de Saude o ndo comparecimento

do paciente para que seja informada a UDAF para busca ativa, controle e providéncias pela DAPS.

5.8. Para o atendimento Intra-Hospitalar:

5.8.1. Para aplicagédo intra-hospitalar, a abertura do processo ocorrerd na UDAF/Regido de Saude a
qual o municipio do Hospital esta vinculado;

5.8.2. Apo6s a inclusdo no sistema Vigilantos, a DIAF, auxiliada pela Comissao
Técnica de Pediatria e Neonatologia, serd responsavel pela andlise da solicitacdo do medicamento

segundo critérios do MS;

5.8.3. As Farmacias Hospitalares deverdo entrar em contato com as respectivas

UDAFs para checagem se 0s processos estdo autorizados;
5.8.4. O farmacéutico da UDAF disponibilizarda a quantidade total de frascos do
medicamento a ser entregue ao Hospital, ficando o Palivizumabe sob a responsabilidade da Farmécia

Hospitalar;

5.8.5. O Hospital devera preferencialmente estipular duas datas no més para

aplicacdo do Palivizumabe e para retirada do mesmo na Regional de Saude. O Palivizumabe devera
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ser administrado no ambiente hospitalar e deve ser respeitado o intervalo de doses subsequentes intra-
hospitalar e pds-alta hospitalar.

Em relagdo a solucdo injetavel de Palivizumabe, consta na Portaria n°® 23

(03/10/2018) que, com o objetivo de otimizar o uso do medicamento, orienta-se o agendamento de
grupos de criancas que tenham indicacdo de uso para que recebam Palivizumabe no mesmo dia.

Deste modo, um frasco ampola podera ser fracionado de forma segura em multiplas

doses de acordo com o peso das criancas evitando o desperdicio do produto.

5.8.6. O recibo da aplicacao realizada no ambiente hospitalar devera ser entregue ao
técnico da UDAF, juntamente aos demais recibos e podera ser assinado pelo farmacéutico responsavel
da Farmacia Hospitalar ou pelo responsavel legal pelo paciente;

5.8.7. Nos casos de transferéncia, 6bito ou alta hospitalar, o responsavel pela
Farmacia Hospitalar devera avisar a UDAF/Regional de Salde, a qual devera realizar a transferéncia
do paciente para dispensacao de doses futuras de acordo com 0 municipio para o qual o paciente esta
sendo transferido;

5.8.8. O farmacéutico da Farmécia Hospitalar devera comunicar a UDAF os casos de
oObitos;

5.8.9. A aplicacdo do Palivizumabe também devera ser registrada na Caderneta de
Saude da Crianga, com o nome do medicamento, data da aplicagao, lote, validade, dose aplicada (em

miligramas), nome e assinatura do vacinador;

5.8.10. A Farmacia Hospitalar é responsavel por entregar ao servigo de enfermagem

os frascos de Palivizumabe de cujo processo foi previamente aprovado.
6. Utilizacdo do Sistema Vigilantos

6.1. Cadastro de novos pacientes.
6.1.1. Novos pacientes devem ser cadastrados na sessao “Nova Requisi¢ao”.
6.1.2. Aba “Paciente”; dados do paciente;
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6.1.3. Aba “Requisitante”. dados do usuario (municipio ou Regional de Saude)
realizando o cadastro e dados do estabelecimento de salde que atendeu a crianca (indicado na ficha
de solicitac&o);

6.1.4. Aba “Solicitante”: dados do médico que atendeu o paciente;

6.1.5. Aba ‘“Imunobioldgicos™  digitar “PVZ” (Palivizumabe) no campo
“Imunobiolégicos Especiais Indicados”. O campo ‘municipio de aplicagdo’ podera ser alterado apenas
pelas UDAF;

6.1.6. Aba “Informagdes PVZ’: dados constantes na Ficha de Solicitagdo do
Palivizumabe.

6.1.7. Anexar o processo digitalizado e finalizar clicando em “salvar’. Todos os
documentos contidos no processo devem ser digitalizados e anexados no Vigilantos:

° CNS do paciente;

° Certiddo de nascimento do paciente;

° CPF e RG do responsavel,

° Comprovante de residéncia atualizado (méximo trés meses);

° Ficha de Solicitacdo do Palivizumabe;

° Receita médica com a dose do protocolo (15 mg/kg);

° Termo de Consentimento Informado;

° Laudo/ Relatério Médico e Justificativa (contemplando diagnoéstico, resultado de exames,

radiografias, tempo de oxigenioterapia, etc.)

6.2. Cadastro das doses dispensadas
6.2.1. Gerar a lista de pacientes na funcionalidade “Listar Requisi¢cdes”;
6.2.2. Selecionar o paciente desejado e clicar em “Alterar”;
6.2.3. Registrar os dados contidos no Recibo na aba “Aplicagéo”;

6.2.4. Anexar 0 Recibo enviado pelo Polo de Aplicacdo ao processo virtual usando a

funcionalidade “Anexar”;

6.2.5. Anexar 0 Recibo impresso ao processo fisico armazenado na UDAF

6.2.6. As perdas devem ser registradas nos pacientes ficticios “PALIVIZUMABE 50
MG PERDA” e “PALIVIZUMABE 100 MG PERDA”, criados para cada Regional de Saude para locais
com grande quantitativo de pacientes incluidos no Programa, porém para locais com pouca incluséo de
pacientes ha a op¢éo de baixa da perda por paciente. Este procedimento deve ser realizado até o Ultimo
dia Gtil do més. As perdas devem ser registradas no sistema Vigilantos dentro do més em que
ocorreram.
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7. Encerramento de processos
O encerramento dos processos pela DIAF pode ocorrer a qualquer momento, desde que:
7.1 O paciente alcance a idade limite pré estabelecida (conforme o critério);

7.2 O paciente tenha recebido o total das doses do periodo de sazonalidade, proporcional

ao nimero de doses de Palivizumabe autorizadas;

7.3 O paciente descontinuou o uso do Palivizumabe por motivos diversos. Para o caso de

Obito, € importante encaminhar o atestado de 6bito para o e-mail: palivizumabediaf@saude.sc.gov.br.
8. Controle de Estoque

No Sistema Vigilantos — funcionalidade Palivizumabe - € possivel emitir relatério no formato de
planilha com a soma das quantidades (em mg) aplicadas, e também perdidas, de Palivizumabe no
periodo de um més. E necessario assegurar o preenchimento correto da aba Aplicagéo (vide item 7.2)
para que ndo haja erros na planilha emitida, pois este documento, aliado & planilha de controle de
estoque (Anexo Il), e encaminhada pelas UDAF mensalmente serdo referéncia para as distribuicdes

mensais deste imunobiolégico. O registro das aplicacdes deve ocorrer logo ap6s terem sido realizadas.

O SISMED ¢ o sistema de controle de estoque da Regional de Salide e devera estar atualizado
diariamente, com inventarios periddicos para garantir a fidelidade dos dados disponiveis, reposicao dos
estoques e emissdo de relatdrios para o Ministério da Saude. Ele deve ser utilizado pela UDAF,

somente.
9. Continuidade do tratamento em sazonalidade posterior

Para solicitacdo de Palivizumabe em uma segunda sazonalidade, nos casos com indicacéo para

criancas maiores de 12 meses, devera ser utilizado o cadastro existente e anexado ao novo processo.

Os dados dos pacientes continuardo registrados no sistema Vigilantos, sendo necessario

realizar as atualizac8es pertinentes e anexar ao processo antigo: receita atualizada, ficha de solicitacdo
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do Palivizumabe, Termo de Consentimento com datas atuais e laudo médico com descricdo detalhada
das condi¢des de saude atuais da crianga.

10. Aplicagéo do Palivizumabe

O imunobiolégico Palivizumabe deve ser aplicado exclusivamente por via intramuscular (IM), de
preferéncia na face anterolateral da coxa, com intervalo de 30 dias entre as doses (periodo

recomendado e ideal para garantir eficacia da imunizagéo).

. A dose mensal é calculada no dia da aplicagdo: a crianca devera ser pesada em balanca sem

a vestimenta;

. A técnica de aplicacdo de injetaveis considera os procedimentos preliminares, que envolvem a
higienizacdo das méos e o preparo do imunobiol6gico. Na sequéncia, o procedimento béasico para
imunizacao por via intramuscular contempla os materiais indicados para cada produto em conformidade
com a idade e o peso de cada paciente, e as técnicas de boas praticas para administracdo de
medicamentos injetaveis;

. A posologia € Palivizumabe 15mg/kg de peso corporal, uma vez ao més, durante a

sazonalidade, conforme protocolo do Ministério da Saude:

Dose Mensal (mL) = Peso do Paciente (kg) x 0,15 mg

. O descarte dos materiais utilizados na aplicacdo, que incluem as agulhas, frascos-ampolas e
as sobras do anticorpo monoclonal, devem estar previstos no Plano de Gerenciamento de Residuos de
Saude de cada Instituicao.

. Para situacGes de pandemia é importante consultar a nota técnica vigente (Nota Técnica SC n°
7/2020 — DIAF). Recomenda-se identificar o acesso e a area, orientado a distancia minima preconizada
e agendar para evitar aglomeragfes, mantendo o uso de antissépticos e as superficies constantemente
higienizadas. Os profissionais de salude devem obedecer as normas técnicas e orienta¢des referentes
a protecdo individual orientadas pela ANVISA.
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11. Macrofluxo do processo de distribuicdo no programa de Palivizumabe

11.1 Diretoria de Assisténcia Farmacéutica
Analise dos processos cadastrados e emisséo de parecer; avaliagdo do Consumo Médio
Mensal, realizando a programacéo/ previsado para distribuicdo das doses (mensal e anualmente); envio

ao Ministério da Salde da listagem de pacientes do Vigilantos com as informacfes exigidas.

11.2 Centro de Distribuicdo da SES/SC
Armazenamento e controle do estoque de imunobioldgicos refrigerados; realizacdo da

logistica de entrega e recall de devolug@es solicitadas e aprovadas pela DIAF.

11.3 Regional de Saude/UDAF
Cadastro dos pacientes intra-hospitalares; recebimento do Palivizumabe enviado pelo
Centro de Distribuicdo da SES; armazenamento e distribuicdo aos Polos de aplicagéo; envio dos recibos

e controle dos estoques.

11.4 Unidade do CEAF/CESAF
Cadastro dos pacientes ambulatoriais; supervisdo dos processos realizada pelo
farmacéutico do estabelecimento; realizacdo da farmacovigilancia e eventos adversos (incluindo

notificacéo).
12. Cadastros de Pacientes no Vigilantos “off season”

Os cadastro e as avaliagBes dos processos de Palivizumabe séo realizados o ano todo, inclusive
“Off Season” - fora da sazonalidade, com o objetivo de extinguir o risco de lacuna, na qual estes
pacientes poderiam deixar de ser inseridos no programa, bem como a otimizacdo dos processos
mediante facilidade ao acesso as documenta¢des complementares com um prazo maior para aquisicao.
Reforcamos que os cadastros intra-hospitalares devem ser realizados pelas Regionais e

referente ao status dos processos “Off Season”, temos a considerar:
PENDENTE — Necesséario enviar documentacao complementar.

PENDENTE “OFF SEASON” (DEFERIDO) — Pendente laudo atualizado para sazonalidade.
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INDEFERIDO — O paciente nédo atende aos critérios de elegibilidade do MS.

13. Atendimentos de pacientes em Hospitais Particulares e Planos de Saude

O Palivizumabe é disponibilizado via SUS exclusivamente para a Rede Publica e/ou para
Instituicbes Hospitalares sem fins lucrativos (filantrépicas) que prestem servicos ao SUS,
exclusivamente para pacientes em atendimento intra-hospitalar pelo convénio SUS, mediante

comprovacao por meio da Autorizacdo de Internagcdo Hospitalar - AlH.

Desta forma, o Palivizumabe poderda ser fornecido via administrativa apds avaliagdo e
aprovacao do processo pela DIAF. Para pacientes internados com plano privado de assisténcia a saude
em Instituicbes Hospitalares com fins lucrativos (privadas), podera ser avaliado somente, mediante
apresentacdo de negativa expressa do Plano de Saude, justificando o motivo pelo qual ndo sera
fornecido ou que ndo consta do Rol da ANS. Este documento devera ser anexado junto ao processo

cadastrado no Sistema Vigilantos.

Ainda, os responséveis pelos pacientes devem também ser orientados (atenc¢éo) para que o
plano de saude ndo efetue cobran¢a do insumo (Palivizumabe) quando o atendimento for promovido
via SUS.

14. Eventos Adversos e Farmacovigilancia

14.1 Os eventos adversos mais comuns na aplicacdo do Palivizumabe séo: infec¢des do

trato respiratorio superior, otite média, rinite, faringite, erup¢éo cuténea e dor no local da injecéo.

° Reac¢des adversas brandas a moderadas:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este

medicamento): rash (erupcao cutanea), pirexia (elevagéo da temperatura do corpo).

Reacdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

reacdo no local da injecéo.

Nota Técnica 39/2020 DIAF/DAPS/DIVE/DLOG/SES/SC de 23 de dezembro de 2020.

GOVERNO DE%
Rua Esteves Janior, n° 390 - Centro — Florianépolis / SC - 88.015-130 SANTA

Telefones: (48) 3665-4508 / fax: 3665-4527 e-mail: diaf@saude.sc.gov.br CATARINA

DIAF www.saude.sc.gov.br Secretaria de Estado da Satide

Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica

O original deste documento é eletronico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por MARIA DA GRAGA CHRAIM DOS ANJOS e JANE LANER CARDOSO e BARBARA M. C. LEITE e ADRIANA HEBERLE em 28/12/2020 as 18:39:53, conforme Decreto Estadual n° 39, de 21 de fevereiro de 2019.

Para verificar a autenticidade desta cépia impressa, acesse o site https:/portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00170443/2020 e o cédigo B18PPO5H.

=
[o¢]



Governo de Santa Catarina
Secrelar[a de Estado da Saide
Sistema Unico de Saide

° Reacbdes adversas graves devem ser notificados no site da ANVISA:
http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos

14.2 Todos os profissionais envolvidos com o Palivizumabe, e que atuem em qualquer
etapa do ciclo (programacdo, armazenamento, distribuicdo, prescricdo, dispensacdo, preparo e
administracdo) deverdo realizar acdes de farmacovigilancia que consiste nas atividades relativas a
deteccdo, avaliacdo, notificacdo e prevencdo dos efeitos adversos ou outros problemas relacionados
ao uso do imunobioldgico.

14.3 Relatos de Queixas Técnicas relacionadas ao produto (QT), eventos adversos a
medicamentos e vacinas que devem ser notificados pelo sistema de notificacdes do Ministério da Saude.
Outros eventos adversos que eventualmente possam aparecer também necessitam de notificagdo,

andlise e monitorizacao.

Atenciosamente,

[ Assinado Digitalmente ] [ Assinado Digitalmente ]
Adriana Heberle Jane Lane Cardoso
Diretora de Assisténcia Farmacéutica DIAF Diretora de Atengéo Primaria a Saude DAPS
[ Assinado Digitalmente ] [ Assinado Digitalmente ]
Maria da Graga Chraim dos Anjos Béarbara M. C. Leite
Diretora Vigilancia Epidemioldgica DIVE Diretora de Logistica DLOG

Florianépolis, 23 de dezembro de 2020.
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