ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 02/2023/DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Orientacdo sobre o fluxo de solicitagcdo de
Palivizumabe para atendimento no Programa de Prevengao
da Infecgdo causada pelo Virus Sincicial Respiratorio (VSR)
pelas Unidades de Assisténcia Farmacéutica do Estado de
Santa Catarina.

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 53, de 30 de novembro de 2012, a qual incorporou
o Palivizumabe para a prevengao da infecgé@o pelo Virus Sincicial Respiratorio (VSR) no Sistema
Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 23, de 03 de outubro de 2018, que
aprova o Protocolo de Uso de Palivizumabe para Prevengao da Infecgdo causada pelo VSR;

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021, que dispbe sobre
as normas e acgdes para o acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a
gestdo do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do SUS;

Considerando a Portaria SES/SC n° 613, de 16 de junho de 2011, que institui o SISMEDEX
como sistema operacional oficial do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) em Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica Conjunta DIAF/DLOG/DIVE/DAPS/SES/SC n° 01/2022, que
orienta o fluxo de atendimento e controle do Palivizumabe para profilaxia passiva da infecgao
causada pelo VSR no Estado de Santa Catarina;

Considerando o] Oficio Conjunto COCAM/CGCIVI/DAPES/SAPS/MS
CGAFME/DAF/SCTIE/MS n° 07/2021, que orienta sobre a solicitacdo de fornecimento de
informacdes sobre a utilizacdo do Palivizumabe em 2021 e orientagdes para as sazonalidades
seguintes;

Considerando a Nota Técnica NAMCA/DAPS/DIAF/SES/SES n°® 09/2021, que orienta
sobre o fluxo de busca ativa de criancas elegiveis para receber o medicamento Palivizumabe;

Considerando a Nota Técnica DIAF/SPS/SES/SC n°® 02/2022, que orienta o gerenciamento
do fluxo do medicamento Palivizumabe do Programa de Prevencao da Infeccdo causada pelo
Virus Sincicial Respiratorio (VSR), pelo sistema SISMEDEX, nas Unidades de Assisténcia
Farmacéutica do Estado de Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica DIAF/SPS/SES/SC n°® 31/2022, que orienta quanto ao novo
fluxo de cadastramento de processos digitais e fisicos relativo a solicitagdo de medicamentos no
Sistema de Gestao de Protocolo Eletrénico (SGPe).
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Informamos:

O medicamento imunobiolégico Palivizumabe é uma importante terapia utilizada na
prevencao da infeccado pelo Virus Sincicial Respiratério - VSR. O fornecimento do Palivizumabe
pelo Sistema Unico de Salde - SUS, se da por meio do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica - CESAF, com a aquisicao e financiamento centralizados pelo Ministério da Saude -
MS. Cabe as Secretarias Estaduais de Saude - SES a programacéo e distribuicdo as Regionais
de Saude para que estas procedam com o envio aos Polos de Aplicacdo definidos (ambulatorial
e/ou hospitalar).

Em Santa Catarina, o gerenciamento do Palivizumabe ocorre por meio dos Sistemas
Operacionais: Sistema de Gerenciamento de Medicamentos - SGM?, Sistema Informatizado de
Gerenciamento e Acompanhamento dos Medicamentos Excepcionais - SISMEDEX e Sistema de
Gestao de Processos Eletrénicos - SGPe. O SISMEDEX, sistema utilizado para gerenciamento
dos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, foi
adaptado para gerenciar também as solicitagdes de Palivizumabe. O fluxo de solicitagao segue o
definido na Nota Técnica Conjunta DIAF/DLOG/DIVE/DAPS/SES/SC n°® 01/2022.

Estdo aptas a realizar o cadastro de solicitacdo de Palivizumabe para atendimento
ambulatorial as farmacias municipais - UNICEAF e UNIAFAM. Para atendimento intra-hospitalar
nos estabelecimentos cadastrados pelas Unidades Descentralizadas de Assisténcia Farmacéutica
das Regionais de Saude - UDAF.

Diante do exposto, vimos por meio desta Nota Técnica informar o fluxo de cadastro,
encaminhamento das solicitagdes, disponibilizagdo e gerenciamento do imunobiolégico
Palivizumabe:

1. Cadastro da Solicitacao de Palivizumabe no SISMEDEX

1.1. Cadastro do Paciente - Atendimento Ambulatorial

O cadastro da solicitagdo de Palivizumabe para atendimento ambulatorial sera realizado
pelas farmacias municipais (UNICEAF e UNIAFAM) no sistema SISMEDEX na unidade “PVZ -
nome da UDAF PALIVIZUMABE - xcadastro”, conforme a Figura 1.

UNICEAF: Apds o cadastro no SISMEDEX, a UNICEAF encaminhara a solicitacdo por
e-mail para a UDAF, que tramitara o processo a DIAF via SGPe.

UNIAFAM: Apés o cadastro no SISMEDEX, a UNIAFAM encaminhara a solicitagdo a DIAF
para o e-mail protocolodiaf@saude.sc.gov.br, com cépia para o e-mail da UDAF da sua Regional
de Saude de abrangéncia ou enviara diretamente o e-mail a sua UDAF, conforme a organizagao
da sua Regional de Saude. O assunto do e-mail deve ser. PALIVIZUMABE + NOME DO
PACIENTE.

A UNIAFAM acompanhara a analise no SISMEDEX e somente os processos deferidos/
autorizados deverao ser enviados a UDAF.

Para acesso a unidade “PVZ - nome da UDAF PALIVIZUMABE - xcadastro” no sistema
Sismedex, a UNIAFAM e UNICEAF deverao solicitar acesso as UDAF da sua regiao.
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ATENDIMENTO AMBULATORIAL
Cadastro do paciente no Sismedex
| PACIENTE |
1l ]!
Todos os pacientes
ambulatoriais deverdo ser | | UNICEAF | | UNIAFAM | |
cadastrados na unidade M
PVZ — xx UDAF yyy ~ -
PALIVIZUMABE — x | PVZ — xx UDAF yyy PALIVIZUMABE — x cadastro |
cadastro 11
| DIAF |
| Deferido | | Indeferido/devolvido | l_ . -
il .
A UDAF para o POLO:
- Transfere; | UDAF |
Recebe; Il
Dispensa. | POLO |
| PACIENTE |

Figura 1 — Fluxo da solicitacdo de Palivizumabe para atendimento ambulatorial.

1.2. Cadastro do Paciente - Atendimento Intra-Hospitalar

A UDAF devera cadastrar a solicitagdo de Palivizumabe no SISMEDEX para atendimento
intra-hospitalar, diretamente na unidade do estabelecimento e, apds, tramitara para a DIAF via
SGPe, conforme a Figura 2.

ATENDIMENTO INTRA HOSPITALAR

‘ PACIENTE/HOSPITAL |

A UDAF fara o cadastro do
paciente diretamente no
estabelecimento (hospital)

| UDAF |

| ESTABELECIMENTO |

A DIAF avalia e autoriza e | DIAF ‘
encaminha paraa UDAF .

| UDAF/ESTABELECIMENTO ‘

| PACIENTE |

Figura 2 — Fluxo da solicitagdo de Palivizumabe no SISMEDEX para atendimento intra-hospitalar.
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1.3. Documentacio Necessaria para abertura do processo

- CNS do paciente;

- Certidao de nascimento do paciente;

- CPF e RG do responsavel;

- Comprovante de residéncia atualizado;

- Formulario para Solicitacdo de Palivizumabe;

- Receita médica com a dose padronizada em protocolo (15 mg/Kg);
- Termo de Consentimento Informado;

- Laudo/ Relatério Médico e Justificativa.

Nota: por se tratar de medicamento do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica - CESAF, ndo ha necessidade da apresentacao de LME.

° Apresentacdes do Palivizumabe e insumos

- Palivizumabe 100 mg/mL, solugao injetavel 0,5 mL - por mg
- Palivizumabe 100 mg/mL, solugao injetavel 1 mL - por mg

- Agulha bisel trifac, silicon 25 x 7 (aspiragao) PVZ p¢

- Agulha bisel trifac, silicon 20 x 5,5 (aplicagdo) PVZ p¢

- Seringa descartavel T100 ins sem agulha 1 mL PVZ p¢

1.4. Registro de Nova Solicitagdo no Sistema SISMEDEX

A unidade registrara a solicitagéo do Palivizumabe no SISMEDEX na unidade “PVZ - nome
da UDAF PALIVIZUMABE - xcadastro”’, com os dados do Formulario para Solicitagdo de
Palivizumabe e devera preencher os campos de acordo com as orientagdes a seguir:

1.4.1. Campo n° identidade: Na aba “Usuario”, registrar os digitos referentes ao
livro, folha e termo da certiddo de nascimento, conforme as Figuras 3 e 4.

Identificagao
CNS: 167197475010003

NO
Identidade:

certiddo de nascimento UF: Selecione v

Figura 3 — Campo para o registro do numero da certiddo de nascimento.
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Figura 4 — Numeros que deverao ser registrados no campo “N° Identidade” - livro, folha e termo.

1.4.2. Campo peso: Na aba “Dados Saude”, registrar o peso em quilograma (Kg).
Atentar que no Formulario para solicitagdo de Palivizumabe constara o registro em

grama (g).

1.4.3. Campo altura: Na aba “Dados Saude”, registrar a altura em metros (m).
Atentar que no Formulario para solicitagdo de Palivizumabe, a unidade de medida
estara em centimetro (cm).

1.4.4. Campo CID-10 principal: Considerando que o campo CID-10 é de
preenchimento obrigatdrio no sistema SISMEDEX e que no protocolo de Prevencao da
Infeccao pelo VSR nédo estao listadas todas as CID-10 para o uso de Palivizumabe,
como alternativa para otimizar o processo de cadastro das solicitacdes foram
padronizadas CID-10 de acordo com o critério de inclusao:

Critério 1: CID-10 P07.2 - Imaturidade extrema.
Critério 2: CID-10 P27.1 - Displasia broncopulmonar originada no periodo perinatal.
Critério 3: CID-10 Q24.9 - Malformagéo nao especificada do coragao.

Critério 4: CID-10 P29.8 - Outros transtornos cardiovasculares originados no

periodo perinatal.

Na aba “prescrigdo médica”, registrar a CID-10.

1.4.5. Campo medicamento: Na aba “Prescricdo médica”, registrar os itens:
Palivizumabe 100 mg/mL sol. injetavel 0,5 mL - por mg, Palivizumabe 100 mg/mL sol.
injetavel 1,0 mL- por mg, Agulha bisel Trifac, silicon 20 x 5,5 (aplicagdo) PVZ PC,
Agulha bisel Trifac, silicon 25 x 7 (aspiragao) PVZ PC, Seringa descartavel T100 ins
sem agulha 1 mL PVZ PC (Figura 5).
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19 Més 20 Més 30 Més
+Qede: (100 100 /100

B8 adicionar

42.01.12.002.2 Palivizumabe 100 mg/mL sol. injetavel 1,0 mL- por MG 600 PO72 100 100 100

42.01.47.004.0 Aguiha 20%5,5 (aplicacic) PVZ PG 100 PO72 1 1

42.01.47.004.0 Agulha bisel Trifac, silicon 25x7 (aspiragéio) PVZ PG 100 PO72 1 1

Cédigo do Procedimento Nome do Medicamento Qtde Maxima CID Principal CID Secundario = = [js Alterar |Excluir|
1
1
1

42,01.47.005.8 Seringa descartavel T100 ins sem agulha 1 mL PVZ PG 100 PO72 1 1

Figura 5 — Aba prescricdo médica - campos CID10, medicamento e quantidade.

1.4.6. Quantidade solicitada: Na aba “Prescrigdo meédica”, registrar a quantidade
de Palivizumabe em miligrama (mg) nos campos 1° més, 2° més e 3° més (Figuras 6
e 7). E necessario o registro das duas apresentac¢des do Palivizumabe no SISMEDEX.

12 SAZONALIDADE
Descrigao Quantidade
Palivizumabe 100 mg/mL sol. injetavel 0,5 mL por mg 100
Palivizumabe 100 mg/mL sol. injetavel 1,0 mL por mg 100
Agulha bisel Trifac. silicon 20 x 5,5 (aplicacao) PVZ PC 1
Agulha bisel Trifac. silicon 25 x 7 (aspiragcédo) PVZ PC 1
Seringa descartavel T100 ins sem agulha 1 mL PVZ PC 1

Figura 6 — Quantidades registradas para a 12 sazonalidade.

22 SAZONALIDADE
Descrigao Quantidade
Palivizumabe 100 mg/mL sol. injetavel 0,5 mL por mg 200
Palivizumabe 100 mg/mL sol. injetavel 1,0 mL por mg 200
Agulha bisel Trifac. silicon 20 x 5,5 (aplicagao) PVZ PC 2
Agulha bisel Trifac. silicon 25 x 7 (aspiragcéo) PVZ PC 1
Seringa descartavel T100 ins sem agulha 1 mL PVZ PC 2

Figura 7 — Quantidades registradas para a 22 sazonalidade.

1.4.7. Lista de checagem: Na aba “Validar”, selecionar os itens relacionados em
“Selecione os documentos obrigatérios apresentados” para permitir o registro do
cadastro. Os documentos obrigatérios para a solicitagao estao listados em “Selecione
os documentos obrigatérios apresentados” (Figura 8).
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Selecione os documentos obrigatérios apresentados 3 = = Fa
g . P ) Fazer os check list. Estes documentos néo sdo para o Palivizumabe

Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento

Copia do Cart3o Nacional de Saide (CNS)

Copia do comprovante de residéncia

Laudo para Solicitag3o, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténda Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido

Prescricdo médica devidamente preenchida

ErmmenmsEpeeies

Selecione os documentos nhrigatﬂrins apresentados
DOCUMENTOS DO RESPONSAVEL: Cépia do CPF e identidade (RG)
DOCUMENTOS PESSOAIS: Cépia do Cartdo Nacional de Saide (CNS); Cépia da certiddo de nascimento; Cépia do comprovante de residéncia (max. 3 meses)
Ficha de solicitacdo do Palivizumabe

Laudo/relatdrio médico e Justificativa - PACIENTE CARDIOPATA: cdpia do relatéric medico com a descrigdo completa da cardiopatia, o grau de hipertens3o pulmenar e os medicamentos utilizados

Laudo/relatério médico e Justificativa - PACIENTE MENOR DE 2 ANOS DE IDADE, PORTADOR DE DOENCA PULMONAR CRONICA DE PREMATURIDADE: dependéncia de oxigénio em prematuros a partir de 28
dias de vida acompanhada de alteragdes tipicas na radiografia pulmonar ou dependéncia de oxigénio com 36 semanas de idade gestacional corrigida, em prematuro extremo

Laudo/relatério médico e Justificativa - PACIENTE PREMATURQO: cdpia do relatério de alta hospitalar completo informando ainda doses j3 realizadas quando internados
Receita Médica com dose do protocolo (15ma/kg)

Termo de Consentimento Informado - PALIVIZUMABE

xx EXCLUSIVO DIAF! Palivizumabe - Critério 01, Critério 02, Critério 03, Critério 04

¥x Exclusivo DIAF! Idade gestacional (semana - dias)

dentificacéo do beleci de Saiide Executante

CNES: 2407400 Nome: 00 xUNIDADE DE TESTE DIAF (USO EXCLUSIVO DA DIAF)

Figura 8 — Lista dos documentos obrigatdrios para a solicitagdo de Palivizumabe.

1.5. Avaliacdo e Autorizacdo

ApoOs o cadastro da solicitacdo, o processo sera encaminhado para a DIAF, onde sera
avaliado pelo corpo de Analistas Técnicos e/ou Comissao Médica. Caso apresente critério de
exclusdo, ou auséncia de critério de inclusdo, a solicitacdo sera indeferida. Se faltarem
documentos, exames ou informagdes obrigatdrias, o processo sera devolvido para adequagéo. Se
o0 processo estiver em conformidade com os critérios descritos no protocolo sera deferido e
autorizado.

1.6. Nova Solicitacao para Mudanca de Critério de Inclusao ou Nova Sazonalidade

1.6.1. Mudanca de Critério de Inclusao

Para os casos de alteragao do critério de inclusdo, com a migracéo do critério 1 para os
demais critérios (2, 3 ou 4), ha necessidade da apresentagdo de formulario atualizado e
documentos para reavaliacdo do novo critério de inclusdo no SISMEDEX, com encaminhamento
para a analise central da DIAF.

1.6.2. Nova Sazonalidade

Pacientes que foram incluidos no Programa para atendimento com Palivizumabe e
realizaram a aplicacdo de doses em sazonalidades anteriores, poderédo entrar no fluxo da “Busca
Ativa Anual”’. Neste caso, a nova solicitacdo devera ser cadastrada no SISMEDEX mediante a
apresentacido da documentacao atualizada, com encaminhamento para a analise central da DIAF.

Nos casos supracitados, a Unidade devera encerrar o processo e cadastrar nova
solicitacdo no SISMEDEX.
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1.7. Renovacio

A solicitacdo devera ser renovada no SISMEDEX pela UDAF para a continuidade do
recebimento do medicamento a cada 3 meses, até o paciente completar a idade limitrofe ou até o
final da sazonalidade. Considerando o protocolo vigente, 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, prevista na Portaria Conjunta n° 23 de 03/10/2018.

1.8. Transferéncia do Paciente no SISMEDEX

1.8.1. Regional de Saude (dentro ou fora da sua area de abrangéncia)
A transferéncia do paciente sera executada no sistema SISMEDEX pela UDAF.

Para transferéncias de pacientes com destino definido, dentro da sua Regional de Saude,
a UDAF cadastrara o paciente na unidade polo ou no estabelecimento hospitalar.

Para transferéncias sem destino definido, fora da sua Regional de Saude, a UDAF
cadastrara o paciente na “PVZ - nome da UDAF PALIVIZUMABE - xcadastro”. Apos a realizagéo
das transferéncias, a Unidade de Origem (UDAF) devera comunicar a transferéncia a Unidade
de Destino do paciente.

No caso de transferéncia por mudanc¢a de domicilio, devera ser atualizado o endereco
no sistema SISMEDEX e executar a transferéncia.

Para cadastro de mudanga de Estado (UF), registrar a solicitagdo em administragao,
manter usuario LME, manter situacdo do usuario, pesquisar e depois selecionar “transferido para
outra UF”. Com este registro de mudancga, o LME encerra automaticamente conforme a Figura 9.

Administracdao Producdo APAC Gerencial
Vigiléncia Sanitdria F \F: 00 DIRETORIA DE ASSIST

Estornar Dispensacio
=rManter Usudrio/LME Retorno Avaliagdo Centra

Manter Estabelecamento de Sadde Manter Situagdo Usuario

Manter Situagio de Usuario

Edcnti

Figura 9 — Aba para registro de transferéncia por mudanga de Estado (UF).

A UDAF da Regional de Saude devera providenciar o arquivamento dos documentos
fisicos e no SGPe.

Salientamos que os casos de mudanca de Estado (UF), deverdo ser informados ao
endereco eletrobnico da Equipe Técnica da DIAF responsavel pelo Palivizumabe
(palivizumabediaf@saude.sc.gov.br), possibilitando assim, que seja realizada em tempo habil a
interface com a equipe do suporte do Ministério da Saude.
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1.9. Dispensacao

Apds a administracdo do Palivizumabe, o polo de aplicagcao/estabelecimento hospitalar
devera preencher o Recibo de Aplicagdo do Palivizumabe SES/SC e encaminhar o recibo
assinado a UDAF, para o devido registro da dispensacgao no sistema SISMEDEX e inser¢ado do
mesmo no SGPe.

Para o registro do enfermeiro no campo da receita, sera necessario cadastra-lo
anteriormente, caso ainda n&do possua cadastro, preencher em: “Administragdo - Manter médico
solicitante”. No campo UF cadastrar somente PA, conforme a Figura 10.

Administracdo = Manter Médico Solicitante Usuario:
pio-Modi Selicitante— Cadastro do enfermeiro responssavel pela aplicagéo
* Nome: [ENFERMEIRO TESTE
COREN- epm: 35496 I* UF: PA ~ I
CPF:
* CNS: 836.3465.4576.0008 neste campo obrigatoriamente "PA
* Situacdo: Provisorio ~
(*) Campo de preenchimento obrigatério.

Figura 10 — Tela de cadastro dos dados do enfermeiro responsavel pela administragcdo do
Palivizumabe.

O registro da dispensacgéao devera ser executado da seguinte forma (Figura 11):

1. Selecionar os itens do campo “Medicamento” e preencher a quantidade (campo “Qtde”)
(em miligrama), semelhante a dispensacao do CEAF;

2. Para o registro do “Recibo de Aplicagdo do Palivizumabe SES/SC”, utilizar os campos
“Receita Dispensacgao”:

- Idade na data da aplicacdo = campo “Numero da Receita” (I = xa xxm xxd)
(ano/més/dia), Ex.: | = 1a11m15d;

- Peso na data da aplicagdo = campo “Numero da Receita” (P = xxxxg) (gramas),
Ex.: P =1250 g;

- Data da aplicagao = campo “Data da receita”;

- COREN do enfermeiro = campo “CRM/RMS do Médico”;

- UF = PA, obrigatdrio para todos os cadastros dos enfermeiros;

Em “Repetir esta receita” selecionar “Para todos os medicamentos desta dispensacao”
para cadastrar estes dados para todos os itens da dispensagao;

Importante: Clicar em “Confirmar Dados da Receita” para salvar as informacodes
preenchidas.
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Dispensacho - Semelhante & operacionalidade do CEAF

Prescrigin
LHE | Medicaments Qe |Medicamests Estoque Qtde. (Comper lecipar | Allerar| Dbservar Receita

Excolber]
Lote

Seringa descartivel T100 ins sem agulba 1 mL PVZ B 1 Selecione uma opplo

Selecione uma opglo

102 | Selacions uma opglc

e|e|e|e|e
Y R Y A
|
B|E|=|e|=

+
s
1 | Selecione uma opgio * +
+
+

100 | Selecione uma opsin

Receita Dispensacéo - Recibo de Aplicagio do Palivizumabe SES/'SC v
54 P 13509 Idade & Peso na data da aplicagio

Data da aplicagio
COREN * Estado CRM: Fa « PA [obrigatdrio)

* Bamers da Receita:
* Dats da Receits:
* CRM/RHS do Médico:

erm miligramas

Weme: ENFERMEIRD TESTE
CPF: CNS; BI34854576000

@ Contirmar Dados s Receia @ Dasistic facsita

Figura 11 — Registro da dispensagao de Palivizumabe no sistema SISMEDEX.

1.10. Recebimento do Palivizumabe no SISMEDEX

O Palivizumabe sera distribuido as UDAF, pela Central de Abastecimento Farmacéutico
(CAF/SES/SC) por meio de guia de remessa integrada ao sistema SISMEDEX nas UNIAFARS.

A UDAF ira receber, conferir e confirmar a guia de remessa, de acordo com o que foi
efetivamente recebido na unidade e, apds, devera transferir da unidade UNIAFARS xx GESTAO
ESTOQUE/GUIA para a unidade PVZ - xx UDAF xxx PALIVIZUMABE- gestaol/estoque. A
reposi¢ao do estoque de Palivizumabe ocorrera pelo mapa de programagao.

1.11. Devolucido e Remanejamento

Toda a movimentagéo do Palivizumabe deve ser registrada no SISMEDEX. A devolugéo a
CAF/SES/SC e o remanejamento a outra unidade, mediante autorizagdo prévia da DIAF, deverao
ser registrados no SISMEDEX por guia de transferéncia.

1.12. Registro no SISMEDEX de Doses Remanescentes e Demais Ajustes

1.12.1. Registro de Ajuste de Doses Remanescentes

O ajuste da dose remanescente no frasco devera ser registrado no SISMEDEX pela UDAF
em: “Fluxo Estoque — Movimentagao - Registrar Entradas/Saidas”, conforme a Figura 12;

- Tipo de movimentacgdo: Saida.
- Quantidade de Saida: Preencher a quantidade em miligrama.
- Motivo da Movimentagéao: Perda (S).

- Campo observacao: registrar “doses remanescentes".
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Registrar Entrada ou Saida de Medicamento

Medicemunto: Palicsumabe 100 mgfml sol imetasel 1.0 ml- por Mo
Fabricants: MINISTERID DA SAUDE
PMsiernern Lot 03
= Dats Valdede: I1/L3/ 2022
devars sar rapistrada no mex correspondants

Tipo da Movimantegio: Seide mo ocorrido.

= jdas_2a
* Motiva Maowimsntscha: | Perds (5] w I

* Formas Armacums manibo

= Fracionamentc Minima: i
Uate du Fabrecag o

Walor Unitdria: 0.0000
C¥bmarr g, Ay

Doses remanescentes no frasco multidose

Figura 12 — Registro de dose remanescente (perdas).

Nota 1: O registro de saidas no SISMEDEX de doses remanescentes no frasco, ou perda
do medicamento por outro motivo, devera ocorrer mensalmente até o encerramento do més.

Nota 2: Os registros de controle de estoque e doses remanescentes, deverdo ser na
unidade de medida miligrama (mg).

Nota 3: A funcdo “Fluxo de Estoque” nao deve ser utilizada para o registro de
movimentagao de guia (entrada/saida).

1.12.2. Registro de Perdas por Vencimento

A perda por validade vencida devera ser registrada no SISMEDEX pela UDAF em: “Fluxo
Estoque — Movimentacao - Registrar Entradas/Saidas”, conforme a seguir (Figura 13):

- Tipo de movimentacao: Saida

- Quantidade de Saida: Preencher a quantidade em miligrama.

- Motivo da Movimentagao: Data de validade vencida (S)

- Campo observagéo: registrar o numero da guia de remessa e o motivo do vencimento.

Registrar Entrada ou Saida de Medicamento

Medicamento:
Fabricante:
MNamero Lote:

= Data Validade:

Tipo de Movimentacao:

* Quantidade de Saida:

Palivizumabe 100 ma/mL sol. injetavel 1,0 mL- por MG
MINISTERIO DA SAUDE

oz

21/12/2022

Saida

20

[=' Motivo Movimentacio:

Data de walidade vencida (5) - ]

* Forma A nto:

* Fracionamento Minimo:
Data de Fabricacao:
valor Unitario:

Observacio:

i

0, 0000

numero da guia 123654987 , recebido com a validade curta.|

e

Figura 13 — Registro de Palivizumabe por data de validade vencida.

1.13. Estogque Estratégico de Palivizumabe (PVZ) no SISMEDEX na UDAF

Sera cadastrado pela Equipe do SISMEDEX (DIAF), em cada uma das UDAF, o “Paciente
Estoque Estratégico UDAF PVZ”, visando manter um estoque estratégico na UDAF da Regional

DIAF/GEAAF/GETAF

4
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de Saude. Caso a UDAF necessite de um quantitativo superior ao estoque estratégico cadastrado,
devera solicitar a DIAF pelo e-mail palivizumabediaf@saude.sc.gov.br.

1.14. Gerenciamento, Monitoramento e Controle do Palivizumabe no SISMEDEX

Para a execucéao destas fungdes, a UDAF devera proceder do mesmo modo que ocorre no
CEAF. Devera ser realizado o controle do estoque por meio dos relatérios, a dispensacéo de
acordo com os lotes, os ajustes de estoque para o registro das doses remanescentes, o
acompanhamento e o monitoramento do tratamento dos pacientes quanto a solicitagdo de
Palivizumabe e a sazonalidade vigente do VSR.

Nota: Os registros de controle de estoque e doses remanescentes nos frascos, deverao
ocorrer na unidade de medida miligrama (mg) e ndo em frasco.

1.15. Cadastro de Pacientes Fora da Sazonalidade do VSR

Os cadastros e avaliagbes dos processos de Palivizumabe sao realizados o ano todo,
inclusive fora da sazonalidade (Off Season). As autorizagdes no SISMEDEX serao registradas, em
carater excepcional, para iniciarem as aplicacdes no més de mar¢o do ano seguinte.

1.16. Registro de Obito de Paciente e Encerramentos do Processo no SISMEDEX

Caso o comunicado do 6bito ndo tenha sido informado pela atencao primaria, repassar o
ocorrido a equipe da Atencao Primaria a Saude (APS) da Regional de Saude.

Apobs o recebimento da declaragao/certiddo de 6bito, devera ser realizado o encerramento
do processo de solicitagdo de Palivizumabe pela UDAF no SISMEDEX em: Administracéo >
Manter Usuario/LME > Manter Situacdo Usuario, selecionar "Obito", preencher a data de 6bito e
gravar.

E importante que seja realizado o encerramento do processo com brevidade no Sistema
SISMEDEX, porém, se por algum motivo ndo for recebida a declaracao/certidao de o6bito, a
unidade devera pesquisar e confirmar o registro em uma fonte oficial. Na impossibilidade de
consulta, sera necessario o envio dos dados do paciente para a equipe do SISMEDEX realizar a
consulta. O registro de 6bito somente sera realizado no SISMEDEX, mediante informacao oficial.

2. Cadastro da Solicitagio de Palivizumabe no Sistema de Gestido de Processos
Eletrénicos - SGPe

2.1. Cadastro Inicial do Protocolo Eletronico da Solicitacdo de Palivizumabe no
SGPe

Como se trata de um sistema estadual, as unidades municipais ndo tém acesso ao sistema
SGPe e, por este motivo, o cadastro do protocolo eletrénico da solicitagdo de Palivizumabe ocorre
com o envio do e-mail com o processo digitalizado, contendo os documentos obrigatérios e o
registro de solicitagdo emitido pelo SISMEDEX. As UDAF enviam os pedidos das UNICEAF e as
UNIAFAM enviam o processo para o setor do Protocolo da DIAF por meio do e-mail
protocolodiaf@saude.sc.gov.br.
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O numero do CPF do paciente ou do seu responsavel é obrigatério para o cadastro no
SGPe. As tramitacbes dos processos de solicitacdo de Palivizumabe seguem as orientacbes
descritas na Nota Técnica DIAF/SPS/SES/SC n° 31/2022.

2.2. Transferéncia do Processo no SGPe

A documentagado inicial do processo digital de solicitacdo de Palivizumabe (processo
deferido/autorizado) é anexada ao protocolo eletrénico via SGPe, com envio de e-mail para a
equipe do protocolo da DIAF realizar a tramitagdo a UDAF da Regional de Saude de destino,
vinculada ao Municipio de domicilio. Em paralelo, o protocolo fisico segue via malote para a
Regional de destino. O processo fisico da crianca incluida no Programa de Prevencao da Infecgao
pelo VSR, permanecera na Regional de Saude vinculada ao Municipio de domicilio do paciente.

Destaca-se que, no SGPe o processo eletrbnico do paciente também precisara ser
transferido para a UDAF de destino, juntamente com os comprovantes de aplicagdo das doses de
Palivizumabe, para que seja respeitado o intervalo de aplicagdes.

Para as transferéncias temporarias para aplicacdo, no caso de internagao hospitalar, ndo
ha necessidade de tramitagdo do processo fisico no SGPe, somente o processo digital.

2.3. Registro de Obito e Encerramento do Processo no SGPe

Quanto aos procedimentos no SGPe, o documento de Obito precisa ser anexado ao
processo eletronico do paciente pela UDAF, antes de proceder com o seu arquivamento. Nao ha
necessidade de tramitagdo para a DIAF.

Fica revogada a Nota Técnica n° 02/2022/DIAF/SPS/SES/SC.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagao.

Florianépolis, 13 de fevereiro de 2023.

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Maiele da Silva Boller
Gerente de Administracdo da Assisténcia
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ANEXO I: Enderegos e Contato para Tramitagao de Processos entre as UDAF das Regionais de Saude

Contatos UDAF - Programa de Prevencao Contra o VSR - DIAF/SES/SC

N° REGIONAIS CONTATOS Enderego SGPe

1 Sao Miguel do Oeste farmaciasaomiguel@saude.sc.gov.br SES/GERSA/SMO/UDAF
4 Chapeco macrocesafchapeco@amail.com; macroceafchapeco@gmail.com SES/GERSA/CHA/UDAF
5 Xanxeré regionalxxe@gmail.com; regxanxere@saude.sc.gov.br SES/GERSA/XAN/UDAF
6 Concérdia farmaconcordia@saude.sc.gov.br; regconcordia@saude.sc.gov.br SES/GERSA/CON/UDAF
7 Joagaba ?awfr:i:;:?:aigd::fae.sc.r?‘(;\ill.-t():zr:)acaba.udaf@saude.sc.qov.br; SES/GERSA/JOA/UDAF
9 Videira iafvi SES/GERSA/VID/UDAF
12 Rio do Sul medriodosul@saude.sc.gov.br SES/GERSA/RSL/UDAF
15 Blumenau blumenau.udaf@saude.sc.gov.br SES/GERSA/BLU/UDAF
17 Itajai udafitajai@gmail.com; cesafudafmacrofoz@gmail.com SES/GERSA/ITA/UDAF
19 Tubarao farmaciatubarao20@amail.com: farmaciatubarao@saude.sc.gov.br SES/GERSA/TUB/UDAF
20 Criciuma farmaciacriciuma@saude.sc.gov.br; fabricioregcri@gmail.com; juceliaregcri@gmail.com SES/GERSA/CRI/UDAF
21 Ararangua farmaciaregararangua@saude.sc.gov.br; farmaciararangua@gmail.com SES/GERSA/ARA/UDAF
22 Joinville altocusto23@saude.sc.gov.br, altocusto23@gmail.com SES/GERSA/JOI/UDAF
23 Jaragua do Sul farmaciajaragua@saude.sc.gov.br SES/GERSA/JSL/UDAF
24 Mafra udaf25gersa@saude.sc.gov.br; udaf25gersa@gmail.com SES/GERSA/MAF/UDAF
26 Lages farmaciavelages@amail.com; altocusto.lages@amail.com; reglages@saude.sc.gov.br SES/GERSA/LAG/UDAF
99 Grande Florianépolis SES/GERSA/FLO/UDAF
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