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ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE PAIS, FAMILIARES,
AMIGOS E CUIDADORES DE BEBES PREMATUROS

Atencao a Saude Neonatal:
Seguranca do Paciente

Denise Suguitani

Diretora Executiva | ONG Prematuridade.com



Sobre a ONG

v Organizacdo nacional voltada a causa
da prematuridade;

v" Desde 2014, buscamos:

* reducao drastica dos partos
prematuros evitaveis

 equidade no acesso a Saude e
justica social para os
prematuros e suas familias;

\

250 voluntarios em 24 Estados;

\

O que fazemos: sensibilizacao da
comunidade, educacao em Saude;
colaboracao em pesquisas,doacoes,
campanhas beneficentes, atuacao
em politicas publicas, dentre outras
acoes;

v’ Parceiros institucionais estratégicos.

Apoiamos cerca de

familias por més

através de doacoes, de acolhimento
psicoldgico e de orientacao juridica,

dentre outros projetos.

s . =
febrasge =3 ® .o
S ehose A Gron
ALO¥
o L
SOBRASP tggendo Circbr

stevee e,
SRBHOSFIL

[ /4
L
w

© MARCH
W OF DIMES

Slide da autora

Ha10 anos
conectando
coracdes para
transformar
vidas.

Créditos: Dra Glaucia Galvdo
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A prematuridade

AN

Nascimento < 37 semanas de gestacao;

AN

No mundo: 1 em cada 10;

A\

Brasil: cerca de 12% ; ~300 mil nascimentos
prematuros/ano;

v A prematuridade é a principal causa de
mortalidade em criancas menores de 5 anos;

v" Prematuridade ndo é sentenga! Contudo...
pode deixar sequelas para a saude dos bebés e
tem impacto psicoldégico de longo prazo para
as familias.

Referéncias: OMS Born Too Soon (2020) , SINASC, DATASUS

Créditos: Dra Glaucia Galvédo
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https://www.who.int/publications/i/item/9789240073890
https://www.who.int/publications/i/item/9789240073890
https://www.who.int/publications/i/item/9789240073890
http://sinasc.saude.gov.br/default.asp
https://prematuridade.com/cinco-estados-lideram-ranking-de-nascimentos-prematuros

O bebé prematuro

Sistema imunologico em desenvolvimento:
mais risco de infecgoes;

Maior vulnerabilidade a doencgas respiratdrias,
neurologicas e intestinais;

Calendario vacinal diferenciado, com
imunizacdes especificas (hexavalente,
palivizumabe / nirsevimabe);

Necessitam acompanhamento
multiprofissional continuo e estimulag¢ao
precoce para o pleno desenvolvimento;

Maior sensibilidade a erros terapéuticos e
ambientais.
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Seguranga do paciente neonatal

v' UTIs neonatais = alta complexidade
v’ Erros podem ser fatais
v' Prematuros - maior vulnerabilidade
* Peso corporal muito baixo ‘
 Orgdos imaturos (figado, rins,
sistema nervoso)
 Metabolismo lento e variavel
 Menor tolerancia a erros e
impurezas
v’ Seguranca do paciente = prioridade
ética e técnica




Desafios na rotina da UTI| neonatal

v’ Identificacdo do paciente;

v' Medicacdo e dose;

v' Comunicacdo entre profissionais;

v’ Cuidado compartilhado com a familia;
v' Uso de medicamentos manipulados.
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Medicamentos manipulados: riscos e limitagcoes

v' Contaminacdo

v’ Estabilidade e pureza

v’ Validade

v Rotulagem

v’ Rastreabilidade

v’ Estudos de bioequivaléncia
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ADVERTENCIA

Este texto néo substitui o publicado ne Diarie Oficial da Unido

v’ Prioriza o uso de medicamentos
i n d u Stri a I iza d OS’ q u a n d O AgénciaMhigci:}‘l:glrti:e) EigigﬁgadSanitéria

[ 7 .
dis poNivels, RESOLUGAO-RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007

Dispée sobre Boas Praticas de Manipulagio de

v Uso de manipulados persiste em Preparagees Magisirais ¢ Oficinais para Uso Human
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV

em farmacias.
UTls neonatais;
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o -disposto no

‘/ O N G P rem at uri d d d e.com enviou inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA,

de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 1° de outubro de

manifestacdao a Anvisa 2007, e

(06/10/2025)- 26/08/2025, 08:03 Mristrio da Sagde
’ 5.12.1. O procedimento descrito no item 5.12. deve ser realizado somente quando seja justificado tecnicamente ou

com base em

v Como a sociedade civil pode eratura ietifc

5.12.2. O medicamento obtido deve ter seu prazo de validade estabelecido conforme as disposicdes do item 15.4

colaborar com o cumprimento G0 Anexo |

5.13. Nao & permitida & farmacia a dispensacdo de medicamentos manipulados em substituicdo a medicamentos
d 3 R D C ? industrializados, sejam de referéncia, genéricos ou similares.
L]

514. Nao é permitida a exposicdo ao plblico de produtos manipulados, com o objetivo de propaganda,
publicidade ou promogio.

5.16. Franguia em farmacias.
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[Fala.BR] Manifestacdo 25072.050359/2025-71 Registrada = O X

RDC67/2007 ¢ =0 % c<c Gmomn 0200 F- 5 @ - V
[Fala.BR] Manifestacdo 25072.050359/2025-71 Registrada

# Resumo por Copilot X

nac-responder.falabr@cgu.gov.br ~ Responder %\ Responderatodos 2 Encaminhar

Para: Vocé Seg, 06/10/2025 15:33

Prezado(a) Sr(a) DENISE LEAO SUGUITANI,

Sua manifestacdo foi registrada no Fala.BR com sucesso, conforme as informagdes abaixo. Para acompanhar o andamento da sua manifestacao,
acesse o sistema e utilize a opcdo "Ouvidoria/Minhas Manifestacdes”.

Dados da manifestacdo:

Protocolo: 25072.050359/2025-71

Orgdo ou Entidade: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Cidaddo: DENISE LEAO SUGUITANI

Tipo de Manifestacao: Sugestao

Prazo para Atendimento: 05/11/2025

Descricao da Manifestacao: Meu nome € Denise Suguitani e represento a Associacdo Brasileira de Pais, Familiares, Amigos e Cuidadores de Bebés
Prematuros — ONG Prematuridade.com. Somos uma associa¢do nacional dedicada a prevencdo do parto prematuro e a garantia dos direitos dos bebés
prematuros e suas familias.

Entro em contato para tratar de um tema de extrema relevancia: a seguranca medicamentosa de bebés prematuros em UTIs neanatais.

A RDC 67/2007 da Anvisa estabelece que, sempre que existir no mercado a forma industrializada de um medicamento, esta deve ser utilizada em
detrimento da versdo manipulada, justamente pelas garantias adicionais de seguranca, testagem e qualidade que o registro junto & Anvisa assegura.
Entretanto, o que abservamos na pratica, em diversos hospitais publicos e privados, € o uso recarrente de medicamentos manipulados em UTIs
neonatais — seja por questdes de custo ou de falta de informacdo dos setores de compras e farmacias hospitalares. Esse cenario é preocupante,
considerando a extrema vulnerabilidade dos bebés prematuros e os riscos acrescidos que o uso de medicamentos manipulados pode trazer. Um
exemplo marcante é o caso do citrato de cafeina, utilizado em larga escala ainda em sua versao manipulada, apesar da existéncia da formulacao

industrializada aprovada. N
Diante disso, gostariamos de compreender de que forma poderiamos unir forcas com a Anvisa, seja por meio de uma campanha conjunta de
conscientizacdo, seja em acdes dirigidas a gestores e tomadores de decisdo hospitalares, reforcando a importancia do cumprimento da norma vigente

e a relevancia desse tema para a seguranca do paciente neonatal.

Colocamo-nos a disposicdo para uma reunido ou didlogo que permita avancarmos em solucdes conjuntas.

Agradeco desde ja pela atencdo e pela oportunidade de abrir essa pauta.

Agradecemos a sua participagao.

Plataforma Integrada de QOuvidoria e Acesso a Informacao
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Boas praticas e recomendacoes

v’ Protocolos de prescricdo e
conferéncia dupla;

v' Treinamento continuo da
equipe;

v’ Preferéncia por medicamentos
industrializados;

v' Comunicacdo efetiva entre
equipe multiprofissional,

v Notificacdo e andlise de
incidentes.
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A seguranca do paciente € um pilar essencial para garantir
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Dia Nacional e Mundial da Prematuridade 2025

E lei: Dia da Prematuridade e
Novembro Roxo no calendario oficial
do Brasil

Uma conquista histdrica para a causa da prematuridade

SAIBA MAIS

FOLHA DE S.PAULO

* k%

MATERNIDADE

Nova lei reforca acoes para
prevenir partos prematuros

Medida institui semana de conscientizagao em
novembro para debater o tema, além de prever
atendimento especializado e apoio as familias

TIEED 0 © 0 O

12.set.2025 as 16h27

o Ouvir o texto A- A+

Havolene Valinhos

— SENADO FEDERAL |
— —

V.
radiosenado

= MENU DESTA SECAO

Maternidade

Lei cria Novembro Roxo, més de
conscientizagao sobre a prematuridade

A nova lei sancionada oficializa o Novembro Roxo como o més de conscientizaga
sobre o parto prematuro (Lei 15.198/25). Caberd ao Poder Publico promove
atividades de prevengéo e informagdo sobre o nascimento antes das 37 semanas d
gestagcdo. A norma também cria o Dia Nacional da Prematuridade em 17 d
novembro. A relatora, senadora Dra. Euddcia (PL-AL), declarou que a lei avanga n
protecido de maes e bebés, garantindo cuidados especializados e maic
conscientizagao da sociedade.

Paulo Barreira
10/09/2025, 15h59 - ATUALIZADO EM 10/09/2025, 17h52
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AMIGOS E CLIDADORES DE BEBES PREMATURDS



Convite

Audéncia Publica
CAS | Senado Federal
Dia 11/11

As 14h

Parceria:
Senadora Euddcia

para quem chega antes,
O que vem depois?

Dia: 11 de novembro | Hordrio: 14h

Senado Federal - Comissao de Assuntos Sociais
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