Governo do Parana

Secretaria de Estado da Saude

Nota Técnica Conjunta SESA N° 03/20151

Assunto: Sistematizacdo do fluxo para solicitacdo, distribuicdo, dispensacdo do
medicamento Palivizumabe para o tratamento profildtico do Virus Sincicial
Respiratério (VSR) no Estado do Parana

Considerando a Portaria SCITIE/IMS n° 53, de 30/11/12, que incorporou o
Palivizumabe no SUS;

Considerando a Portaria SAS/MS n°® 522, de 13/05/13, que aprovou o Protocolo
Clinico e de Diretrizes Terapéuticas de uso do Palivizumabe;

Considerando a Nota Técnica Conjunta/MS n° 01/14, de marco de 2014, que
estabeleceu o fluxo para dispensa¢do do Palivizumabe, para tratamento do Virus Sincicial
Respiratério no SUS e definiu sua insercdo no Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica;

Considerando a Nota Técnica Conjunta/SESA n° 01/14, de abril de 2014, que definiu
o fluxo para dispensac¢édo do Palivizumabe no Parang;

Considerado a Nota Técnica Conjunta/SESA n° 02/14, de 30/05/14, que normatizou
os critérios de uso do Palivizumabe no Parana;

Considerando a Nota Técnica Conjunta/MS n° 05/15, de 09/02/15, que estabeleceu a
sazonalidade do Virus Sincicial Respiratério no Brasil e ofereceu esclarecimentos referentes
ao Protocolo Clinico e de Diretrizes Terapéuticas de uso do Palivizumabe.

A Secretaria de Estado da Saude do Parana (SESA) elaborou a Nota Técnica
Conjunta/SESA n° 03/15, visando padronizar e garantir com efetividade todas as etapas
referentes a utilizacdo do medicamento Palivizumabe, as quais incluem: fluxo de cadastro,
distribuicdo e dispensag¢do do medicamento para o tratamento profilatico do Virus Sincicial
Respiratorio (VSR) no Parana, por meio do Sistema de Gestéo da Assisténcia de Saude do
SUS(GSUS).

1. Sazonalidade:

De acordo com a Nota Técnica Conjunta/MS n° 05/15, a nova definicdo de sazonalidade
estabelecida, baseou-se na andlise descritiva de identificacdo do VSR, com base nos dados
do Sistema de Informacédo da Vigilancia Sentinela de Influenza e outros virus respiratérios —
SIVEP-GRIPE.

O fornecimento e a aplicacdo do Palivizumabe deverdo ocorrer no periodo de
sazonalidade do virus VSR no Parand, ou seja, entre abril a agosto de cada ano.

1 Nota técnica elaborada pelas Equipes da SAS/DAPS/DVSCA; SGS/DEAF/CEMEPAR; SVS/CEVS; SUP/DEAH
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a. Cada crianca poderéa receber até 05 (cinco) doses anuais do medicamento, entre
abril a agosto, com intervalo de 30 dias. Para criangas nascidas durante a sazonalidade do
VSR, podera ser necessario menos de 5 doses, uma vez que o medicamento nao sera
aplicado apdés agosto.

b. O fornecimento e a aplicacdo do Palivizumabe n&o serdo estendidos fora do periodo
de sazonalidade.

c. A prescricdo do medicamento Palivizumabe é de inteira responsabilidade do médico
assistente que acompanha a crianca.

2. Critérios de inclusao:
2.1 Critérios do Ministério da Saude, conforme Portaria SAS/MS n° 522, de 13/05/13:

a. Criancas menores de 01 ano de idade que nasceram prematuras com idade
gestacional menor ou igual a 28 semanas.

b. Criancas menores de 02 anos de idade, com doenca pulmonar crbnica da
prematuridade (displasia broncopulmonar), definido pela dependéncia de oxigénio em
prematuros a partir de 28 semanas de vida acompanhada de alteracBes tipicas na
radiografia pulmonar ou dependéncia de oxigénio com 36 semanas de idade gestacional
corrigida, em prematuro extremo.

c. Criangas menores de 02 anos de idade, com doenca cardiaca congénita, com
repercussdo hemodinamica demonstrada.

Incluem-se aquelas com cardiopatia ciandtica em uso de medicamentos para
controlar insuficiéncia cardiaca congestiva e que irao precisar de procedimento cirdrgico,
assim como criancas com hipertensdo pulmonar moderada a severa.

Para criancas com DCC ciandtica o uso de Palivizumabe é menos impactante em
termos de reducédo de hospitalizacao, ficando a critério do cardiologista infantil a decisédo da
profilaxia com Palivizumabe.

O seguinte grupo de criangas com cardiopatia nao possui risco elevado de infeccéo
por VSR e, portanto, ndo esta indicada a imunoprofilaxia:

¢ RN e lactentes com doenca cardiaca sem repercussdo hemodindmica como
por exemplo: defeito de septo atrial tipo ostium secundum, defeito pequeno de
septo ventricular, estenose da pulmonar, estenose aértica ndo complicada,
coarctacdo leve da artéria aorta, persisténcia do ducto arterial;

e Crianca com lesdo cardiaca corrigida por cirurgia a ndo ser que continue
precisando de medicamentos por insuficiéncia cardiaca;

e Lactentes com cardiopatia leve, sem uso de medicamentos para esta doenca
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2.2 Critério da Secretaria de Estado da Salude do Parana, com base nas Diretrizes
para o Manejo de Infeccdo causada pelo Virus Sincicial Respiratério da Sociedade Brasileira
de Pediatria/2011, nivel de evidéncia Al (pagina 23 do documento disponivel em:
http://www.sbp.com.br/pdfs/diretrizes_manejo_infec_vsr_versao_finall):

a. Criancas menores de 01 ano de idade que nasceram prematuras com idade
gestacional entre 29 semanas a 31 semanas e 6 dias, estando com menos de seis meses
de idade no inicio da sazonalidade.

Observacoes:
No segundo ano de vida a profilaxia com Palivizumabe ndo esta recomendada
com base em histéria de prematuridade isolada.

Deve ser considerada a indicacdo de profilaxia durante a sazonalidade do VSR,
nas seguintes condicoes:

¢ Criancas com cardiopatia congénita segundo critérios acima, e que permanece
com repercussdo clinica da doenca, com necessidade de uso de
medicamentos especificos e

e Criancas que preencheram critério de doenca pulmonar cronica da
prematuridade e continuam necessitando de tratamento de suporte como uso
de corticoide para doenca pulmonar crénica, diurético ou suplemento de
oxigénio durante os 06 (seis) ultimos meses, antes do inicio da segunda
sazonalidade do VSR.

3. Solicitagdo do Palivizumabe: o medicamento deverd ser solicitado mediante a
apresentacao dos seguintes documentos:

a. Solicitacdo de dose hospitalar:

Em recém-nascidos (RN) internados que preenchem critério de uso, a administracdo do
Palivizumabe podera ser iniciada a partir de 7 dias de vida, desde que observada a estabilidade
clinica do paciente. O medicamento devera ser indicado e prescrito por médico que atende o
RN, administrado no ambiente hospitalar e respeitado o intervalo de doses subsequentes intra-
hospitalar e pés-alta hospitalar.

Para indicacao do Palivizumabe intra-hospitalar é considera estabilidade clinica:

e RN sem uso de drogas vasoativas para tratamento de choque séptico, cardiogénico
ou hipovolémico;

e Sem uso de antibiéticos ou outra drogas para tratamento de infeccao grave e
e Sem uso de parametros elevados de ventilagdo mecanica.

l. Formuléario Especifico - Formulério para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo
de Palivizumabe (Anexo 1);

II. Relatério médico com justificativa da solicitagcdo, assinado pelo médico assistente:
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e Pacientes com cardiopatia congénita: descrever no relatério médico o tipo da
cardiopatia congénita, os medicamentos utilizados e anexar copia do exame
de ecocardiograma recente;

e Pacientes com doenga pulmonar crbénica da prematuridade: anexar cépia do
resumo de alta da UTI e relacionar os medicamentos em uso.

I1l. Receituario médico.

IV. Cdpia dos seguintes documentos: Comprovante de Residéncia e Cartdo SUS da
mae.

b. Solicitacdo de dose ambulatorial:

I. Formulario Especifico - Formulario para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Palivizumabe (Anexo I);

II. Relatério médico com justificativa da solicitagcdo, assinado pelo médico assistente:
e Pacientes com cardiopatia congénita: descrever no relatério médico o tipo da

cardiopatia congénita, os medicamentos utilizados e anexar copia do exame
de ecocardiograma recente e

e Pacientes com doenga pulmonar crbénica da prematuridade: anexar cépia do
resumo de alta da UTI e relacionar os medicamentos em uso.

I1l. Receituario médico;

IV. Coépia dos seguintes documentos: Certiddo de Nascimento; Carteira de Saude
da Crianca; Comprovante de Residéncia e Cartdo SUS.

4. Fluxo do cadastro do paciente:

a. O responsavel pelo paciente, no caso de dose ambulatorial, devera entregar a
documentacao relacionada no item 3, na Farméacia da Regional de Saude (RS) de origem do
paciente (Anexo II). O responséavel pelo paciente ou funciondrio do Servico Hospitalar
(Hospital com UTI Neonatal), entregard a documentacdo exigida na Farmécia da RS onde
esta inserido o Servico Hospitalar (Anexo III).

b. A Farmacia da RS realiza o cadastro da solicitagdo no GSUS (Sistema de Gestdo da
Assisténcia de Saude do SUS), conforme orientagfes especificas do manual e encaminha o
processo ao CEMEPAR para auditoria central.

c. A Auditoria Central:

I. Avaliada a solicitacdo com base nos critérios de incluséo estabelecidos no item 2;

II. Informa no GSUS o resultado da auditoria e P6lo de Aplicacao (Anexo IV);
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lll. No caso de deferimento da dose hospitalar o médico auditor indicara a que
Pdlo de Aplicacdo o paciente sera referenciado quando da ocasido da alta;

IV. No caso de deferimento da dose ambulatorial, o médico auditor indicara o
Pdlo de Aplicacdo a que o paciente seré referenciado;

V. Encaminha o processo para a Farmacia da RS de origem do paciente ou do
Servico Hospitalar.

d. A Farmécia da RS recebe o processo auditado e:

I. Se for indeferido, informa e devolve os documentos ao responsavel pelo paciente
ou pelo Servico Hospitalar, além de informar a Secdo de Atencdo Primaria em
Salde (SCAPS) de sua RS;

Il. Se for devolvido, informa o responsavel pelo paciente ou pelo Servi¢co Hospitalar,
guanto a necessidade de complementagcédo do processo;

lll. Se for deferido, informa o responsavel pelo paciente ou pelo Servico Hospitalar
e & SCAPS de sua RS. Se for solicitacdo ambulatorial, a SCAPS articula com a
Secretaria Municipal de Saude de origem do paciente, o encaminhamento do
paciente ao Pd6lo de Aplicacéo.

5. Fluxo para distribuicao:

a. O CEMEPAR realizara a programacgédo e distribuicdo as Farmacias ou Secdo de
Insumos (SCINE) das RS onde estdo inseridos os Pdélos de Aplicacdo e o0s Servigcos
Hospitalares, de acordo com a estimativa do GSUS.

b. A Farmacia ou SCINE:

I. Recebe, armazena e distribui o Palivizumabe, conforme programacéo do GSUS
ao Pdlo de Aplicagdo ou ao Servico Hospitalar, no prazo maximo de até 10 (dez)
dias, a contar da data de solicitacao;

Il. Realiza a entrada do medicamento no GSUS, conforme manual de orientacao;

lll. Emite Guia de Remessa (GR) ao Pdlo de Aplicacdo ou ao Servico Hospitalar,
informando-os sobre a disponibilidade do medicamento.

6. Fluxo para dispensacéao/aplicacéao:

a. O Pdlo de Aplicacado do medicamento Palivizumabe deve possuir equipe profissional
capacitada e estrutura fisica adequada: area para recepcdo, atendimento das criangas,
preparacdo e aplicacdo do medicamento, ambiente e equipamento para 0 armazenamento
do medicamento em temperatura entre 2° e 8° C.

b. Os Pdlos de Aplicacdo e os Hospitais que possuem UTI Neonatal deverao fazer
contato com 0s responsaveis pela crianca e elaborar um calendario para agendamento das
aplicagbes das doses do medicamento, com compartilhamento de frascos, com o objetivo de
minimizar as perdas.
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c. A posologia do Palivizumabe é de 15 mg/kg de peso corporal e deve ser
administrado por via intramuscular, somente por pessoa capacitada. Este medicamento é
disponibilizado nas apresentacdes de 50 e 100 mg, sendo a concentracgao final obtida nas
duas apresentacdes apds diluicdo igual a 100 mg/ml .

De acordo com informacg@es do fabricante contidas em bula atualizada e aprovada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a quantidade de principio ativo na
formulacdo dos frascos de 100 mg e 50 mg séo, respectivamente, de 122 mg e 73 mg.
Quando 1 ml do diluente é adicionado ao frasco ampola de 100 mg, o volume final solucdo é
de aproximadamente 1,22 ml; logo, a concentragdo final ser4 122 mg/1,22 ml, o que
corresponde & concentracdo de 100 mg/ml. Situacao equivalente ocorre com o Palivizumbe
50 mg, pois quando 0,6 ml de diluente é adicionado ao frasco ampola, o volume equivalente
€ aproximadamente 0,73 ml, e a concentracdo final da solu¢cdo é de 73 mg/0,73 ml, que
corresponde a concentracao de 100 mg/ml.

d. Todas as doses aplicadas do Palivizumabe (hospitalar ou ambulatorial)
deverdo ser registradas na Carteira de Saude da Crianca.

e. Recomenda-se a orientacdo por escrito da aplicacdo da dose subsequente, que
devera ser feita com intervalo de 30 dias, sem ultrapassar o periodo da sazonalidade do
VSR.

f. No caso de ndo comparecimento na data agendada, o Pdlo de Aplicacdo devera
comunicar por e-mail a Farmacia da RS, que por sua vez informara a SCAPS, para que
entre em contato com a Secretaria Municipal de Salde do municipio de residéncia do
paciente, para realizacdo da busca ativa.

g. O Pdlo de Aplicacdo e o Servico Hospitalar que aderir ao GSUS, recebe o
medicamento, armazena, da entrada no estoque da GR e registra a dispensacdo no
sistema.

h. O Pélo de Aplicacdo e o Servigo Hospitalar que ndo aderir ao GSUS, recebe o
medicamento e armazena. ApOs a dispensacdo/aplicacdo do Palivizumabe, devera
preencher o Formulario Especifico (Anexo V) e encaminhar a Farméacia ou SCINE de sua
RS de abrangéncia, para que esta unidade realize a dispensac¢éo no sistema.

7. Farmacovigilancia:

a. Os setores envolvidos no acompanhamento dos pacientes em terapia com
Palivizumabe devem estabelecer seguimento farmacoterapéutico de forma sistematica,
continua e documentada. Sendo importante o registro de intercorréncias clinicas, de
internacdes, de interrupcdo de tratamento, de O&bito e definicAo de rotina referente a
avaliacdo da adeséo ao tratamento preconizado.

b. Todos os profissionais da salde envolvidos com o Palivizumabe: farmacéuticos,
enfermeiros, médicos e outros, que atuem em qualquer etapa do ciclo deste medicamento:
programacdo, armazenamento, distribuicdo, prescricdo, dispensacdo, preparo e
administracdo, deverdo realizar acdes de farmacovigilancia que consistem nas atividades
relativas a detecgdo, avaliacdo, notificacdo e prevencdo dos efeitos adversos ou outros
problemas relacionados ao uso do medicamento.
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c. Por meio do seguimento farmacoterapéutico, deve-se identificar e avaliar os
problemas/riscos relacionados a seguranca, efetividade e desvios de qualidade e notificar no
Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA. Considerar os problemas
listados a segquir:

e Eventos adversos por desvio da qualidade de medicamentos;

Interacdes medicamentosas;

Inefetividade terapéutica total ou parcial;

Erros de medicacéo, potenciais e reais;

Erros de preparacéo e administracdo do medicamento;

ReacOes adversas a medicamentos (RAMS).

d. Reacbes adversas graves devem ser notificadas imediatamente apds a
identificacdo. Lembrando que a notificacdo sempre é relacionada a uma suspeita de evento
adverso. Sao consideradas graves as situacfes apresentadas a seguir:

¢ Obito;

e Ameaca a vida;

Hospitalizag&do ou prolongamento de hospitalizacéo ja existente;

Incapacidade significativa ou persistente;

Anomalia congénita;

Evento clinicamente significante (necessidade de intervencdo médica, a fim
de evitar 6bito, risco a vida ou atendimento hospitalar).

e. Os eventos adversos descritos na bula do Palivizumabe devem ser notificados. As
reacBes mais comuns séo rash, pirexia (febre alta), reacdo no local da injecéo, rinite, otite
média, infeccdo respiratéria. Outros eventos descritos na literatura s&o urticaria,
trombocitopenia, convulsdo, anafilaxia e choque anafilatico. Outros eventos adversos que
eventualmente possam aparecer também necessitam de notificacdo, andlise e
monitorizacao.

f. A ferramenta utilizada para a notificacdo dos eventos adversos (EA) e queixas
técnicas (QT) relacionadas a produtos de interesse da vigilancia sanitaria é o sistema
NOTIVISA- Sistema de Notificaces em Vigilancia Sanitaria, sistema informatizado na
plataforma web. No caso do Palivizumabe, estas suspeitas devem ser notificadas na area
relacionada a medicamento.

g. Os notificadores do NOTIVISA séo os profissionais de salde que devem cadastrar-
-se no sistema. Os profissionais estardo cadastrados vinculados aos estabelecimentos em
que atuam: CEMEPAR, farmacias publicas, pélo de aplicagéo, hospitais publicos e privados
e servicos municipais de saude que realizam o acompanhamento do paciente.
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h. As atividades de competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
serdo desenvolvidas entre as trés esferas de gestdo, conforme normatizacdo em vigor e
estabelecida, e sempre em processo colaborativo.

Qualquer duavida entrar em contato com a Divisdo de Saude da Criangca e
Adolescente (DVSCA/DAPS/SAS/SESA/PR), no telefone (41) 3330-4499 ou e-malil
crianca.adolescente@sesa.pr.gov.br.

Curitiba, 02 de marc¢o de 2015.
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FORMULARIO PARA SOLICITACAO, AVALIACAO E R
AUTORIZACAO DE PALIVIZUMABE @ Sovtono e

IDENTIFICACAD DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE

Mome do Estabelecimento:

CNES:
IDENTIFICACAD DO PACIENTE
Mome do Paciente:
Datade Mascimento: [ [ Idade Atual: Sexol{ M £ JE
Cartdo Macional de Salde (CNS): Peso Atual: a
Nome da Mae:
Endereco:
CEP: Municipio: UF:
Telefone: | } ‘Celular: { i
INFORMACOES COMPLEMENTARES
ldade Gestacional por ocasifo do nascimento: SEmanas Gestacdo: [ ) Unica [ ) Miitipla
Peso de Nascimento: g Estatura de Nascimento: cm
Tipo de Parto: { ) Mormal ( ) Cesarea { ) Fdrceps
Atualmente, crianga Intermada () Sim () No Sendo, datadaalta: _ f f
Tempo de Oxigenoterapia: dias
Recebeu Alguma dose de Palivizumabe intra-hospitalar?
{ )Sim ({ )Mo Himero de dose{s): Data da Oftima dose: __ /¢
JUSTIFICATIVA PARA O USD
a) () Menor de 01 (um) ano de idade, que nasceu prematuro com idade gestacional menor ou igual a 28 semanas.

b) { ) Menor de 01 (um) ano de idade, que nasceu prematuro com idade gestacional entre 29 semanas a 31 semanas e § dias,
estando com menos de seis meses de idade, no més de abril.

c)( ) Menor de 02 (dois) anos de idade, portador de Doenga Pulmonar Cronica da Prematuridade, com necessidade de
tratamento nos Ultimos 06 (seis) meses:

Oxigénio: { ) Sim ( ) MNao Broncodilatador: { ) Sim, qual? { )Mo
Diurético: { ) Sim, qual? { )Mo Corticdide Inalatorio: () Sim, qual? { ) Nio
d) () Manor de 02 (dois) anos de idade, com Cardiopatia Congénita Ciandtica (anexar comprovagio).

e} ( ) Menor de 02 (dois) anos de idade, com Cardiopatia Congénita em tratamento para Insuficiéncia Cardiaca elou

com Hipertensfio Pulmenar Moderada a Grave (ansxar comprovagio).

IDENTIFICACAC DO PRESCRITOR

Meédico Solicitante: CRM:
CN35: Telefone: { ] Celular: (

Email:

Data: ! ! Assinatura e carimibxo:

AUTORIZACAD - USO EXCLUSIVO DA SESA PARANA

{ ) Deferido o medicamento Palivizumalbe para aplicagio em Hospital ©
{ ) Deferido o medicamento Palivizumabe para aplicagiio em Polo de Aplicaco:
{ ) Indeferido - M3o atende aos critérios do Protocolo de uso do Palivizumabe (Nota Técnica SESA n® 3, de 02/03/15)

{ ) Devolvido - Por falta de informagBes necessarias para andlise da solicitagio.

Data: ! ! Assinatura e carimixo:
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Anexo Il

FLUXOGRAMA PARA SOLICITACAO AMBULATORIAL
Nota Técnica Conjunta SESA n2 03/2015

1. Cadastro do Paciente Documentos para a solicitagdo:
I. Formulario Especifico;
Il. Relatério médico com justificativa da solicitagdo, assinada pelo médico;

OBS: * pacientes com cardiopatia congénita: descrever no relatdrio o tipo da
cardiopatia, os medicamentos wutilizados e anexar copia do exame do
i recente.

Responsavel pelo

- * pacientes com doen ulmonar crénica da prematuridade: anexar copia
paciente P Sl i P

do resumo de alta da UTI.

Ill. Receituario médico;

IV. Cdpia da certiddo de nascimento, da Caderneta de Saide da Crianga, de
comprovante de residéncia e do Cartdo SUS

Critérios de Inclusdo:

a. Criangas menores de 01 ano de idade que nasceram prematuras com idade
gestacional menor ou igual a 28 semanas.

b. Criangas menores de 01 ano de idade que nasceram prematuras com idade
gestacional entre 29 semanas a 31 semanas e 6 dias, estando com menos de
=1 06 meses de idade no inicio da sazonalidade.

c. Criangas menores de 02 anos de idade, com doenca pulmonar crénica da
prematuridade.

d. Criangas menores de 02 anos de idade, com doencga cardiaca congénita, com
repercussdo hemodinamica demonstrada.

N —
Farmacia Auditoria Farmacia
REGIOMAL DE SAUDE DE ORIGEM REGIONAL DE SAUDE DE ORIGEM
CEMEPAR
—_—
L) L)

* Realiza o cadastro da » Avalia a solicitagdo com - b ditad T
solicitagdo no  GSUS, base nos critérios de cLele D PIauesSo auciacepslo
conforme orientagbes inclusdo
especificas do manual *Informa no GSUS o DEFERIDO| INDEFERIDO
* Encaminha o processo resultado DEVOLVIDO
para auditoria central *Devolve o processo l 1

para a farmacia da RS de

origem * Informa a SCAPS da RS * comunica o ST i

de Origem, que articula responsdvel pelo

5 2 responsavel pelo
o encaminhamento da paciente sobre o P b

paciente sobre a

crianga  ac Pdlo de indeferimento i
L necessidade de
aplicagdo. * Informa a ChmeleTantaras
SCAPS da RS de p ¢
: do processo
Origem.
2 Distribuigdo/Dispensagéo
Secdo de Insumos/Farmacia -
A = POLO DE APLICACAO
CEMEPAR REGIONAL DE SAUDE DO POLO DE APLICACAO
— ®
* Programa e distribui o '_REC_EE)?' armazfana £
di i f distribui  aos Pdlos  de
medicamemoconionm: Aplicagiio o medicamento, * Recebe, armazena o medicamento, d entrada
estimativa do GSUS ~
conforme programagdo do no GSUS
G5US * Agenda as aplicagdes p/ otimizagdo das doses
*Realiza a entrada do sFraciona o medicamento e realiza as aplicages
medicamento no GsUs * Registra a dispensagdo no GSUS
conforme manual de + Informa a RS do P6lo de Aplicacdo os casos de
orientagio ndo comparecimento
*Emite Guia de Remessa ao * Monitora os efeitos do uso e notifica eventos
Polo de Aplicagdo adversos

10
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Anexo lll

1. Cadastro do Paciente

Responsavel pelo

Hospitalar

paciente ou Servigo

FLUXOGRAMA PARA SOLICITACAO HOSPITALAR
Nota Técnica Conjunta SESA n2 03/2015

Documentos para a solicitacdo:
I. Formuléario Especifico;
Il. Relatdrio médico com justificativa da solicitacdo, assinada pelo médico;

OBS: * pacientes com cardiopatia congénita: descrever no relatdrio o tipo da
cardiopatia, os medicamentos utilizados e anexar cdpia do exame de eco
cardiograma recente.

* pacientes com doenga pulmonar crénica da prematuridade: anexar copia
do resumo de alta da UTI e relacionar os medicamentos em uso.

1ll. Receituario médico;
IV. Comprovante de residéncia e do Cartdo SUS da mie.

Critérios de Inclusdo:

a. Criangas menores de 01 ano de idade que nasceram prematuras com idade
gestacional menor ou igual a 28 semanas.

b. Criangas menores de 01 ano de idade que nasceram prematuras com idade
gestacional entre 29 semanas a 31 semanas e 6 dias, estando com menos de
seis meses de idade no inicio da sazonalidade.

c. Criangas menores de 02 anos de idade, com doen¢a pulmonar crénica da
prematuridade.

d. Criancas menores de 02 anos de idade, com doenca cardiaca congénita, com
repercussdo hemodindmica demonstrada.

A 4
Farmacia Auditoria "
REGIONAL DE SAUDE do Servigo — Farm'ac Ia
Hospitalar REGIOMNAL DE SAUDE do Servigo
Hospitalar
—
-~ B

* Realiza o cadastro da solicitagdo

by cerTdren’

= Avalia a com

solicitagio
base nos critérios de inclusdo

no GSUS, conforme orientactes

e * Informa no GSUsS o
especificas do manual resultado DEFERIDO INDEFERIDO DEVOLVIDO
*Encaminha © processo para

* Recebe o processo auditado pelo CEMEPAR

* Encaminha o processo para
a farmdcia da RS de origem

|

o

!

* comunica * comunica

* Informa a SCAPS da RS

; 3 responsavel pelo responsavel  pelo
de Origem, gue articula 3 g
3 paciente sobre o paciente sobre a
o encaminhamento da = 2 i
4 & indeferimento necessidade de
crianga ao Polo de -
aniicacs = Informa a complementacdo
pllcagso: SCAPS da RS de do processo
Origem.
2. Distribuigao/Dispensacao
CEMEPAR Segdo de Insumos/Farmacia
REGIOMNAL DE SAUDE do Servico SERVICO HOSPITALAR
Hospitalar
—_—
B 53
—_—
* Programa e distribui o * Recebe, armazena e distribui os

medicamento conforme
estimativa do GSUS

medicamentos conforme programagio do
GsSUs

* Recebe o medicamento e realiza as

aplicagtes

*Realiza a entrada do medicamento no
GSUS conforme manual de orientagio e
dispensagdo

* Encaminha medicamento ac hospital em
que o paciente estd internado

* Monitora os efeitos do wso e notifica
eventos adversos
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Anexo IV

POLOS DE APLICACAO — PALIVIZUMABE

POLOS DE APLICACAO

Regional de residéncia no Parana

Hospital Infantil Waldemar
Monastier - Campo Largo
CNES 6426204

12 Regional Saide Paranagua

2% Regional Saude Metropolitana
(exceto municipio de Curitiba)

62 Regional Saude Unido da Vitoria

UMS Mae Curitibana PSF- Curitiba
CNES 3912698

2% Regional Saude Metropolitana
(somente municipio de Curitiba)

Hospital Regional de Ponta Grossa
Wallace Thadeu M. e Silva
CNES 6542341

32 Regional Saude Ponta Grossa

42 Regional Saude Irati

52 Regional Saude Guarapuava

212 Regional Saude Telémaco Borba

Hospital Regional do Sudoeste Walter
Alberto Pecoits - Francisco Beltréo
CNES 642434

7% Regional Satde Pato Branco
82 Regional Saude Francisco Beltrao

Hospital Universitario do Oeste
do Parana — Cascavel
CNES 2738368

102 Regional Saude Cascavel
202 Regional Saude Toledo

Sala de Vacinas da
Secretaria Municipal de Maringa
CNES 6975429

112 Regional Saude Campo Mouréo
122 Regional Saide Umuarama

132 Regional Saude Cianorte

142 Regional Saude Paranavai

152 Regional Saide Maringa

CISMEPAR - Londrina
CNES 2577984

162 Regional Saude Apucarana

172 Regional Sadde Londrina

182 Regional Saude Cornélio Procopio
192 Regional Saude Jacarezinho

222 Regional Saude Ivaipora

CEM - Centro de Especialidades
Médicas - Foz do Iguagu
CNES 2593939

92 Regional Saude Foz do Iguagu
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Anexo V

L R RELATORIO DE APLICAGAO DO PALIVIZUMABE

POLO DE APLICAGAO:

Dose i ;
Nome do Paciente Nome da Mie Da?a . e !:Ia Médico Prescritor Peso Atual [Administrada n .Lnte D?“ df RESPD.“?WEI ?Ela
Nasciments| Receita P Palivizumabe | Aplicagdo Administragdo

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

TOTAL 0.00

Nome e Assinatura do responsavel pelo preenchimento: Data: [
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