Superintendéncia da Imprensa
Oficial do Estado de Mato Grosso

PORTARIS N¥ 466/2020/GESES
0 SECRETARIO DE ESTADKD DE S4UDE de Mato Grosso, no Uso de suas atribuigdes e,
CONSIDERANDS a Portaria n® 1459/GMIMS, de 24 de junha de 2011, que institul no dmbite do Sisterma Unico de Sadde a Rede Cegonha;

CONSIDERANDO a Portaria n® 930/GM/MS, de 10 de malp de 2012, que define as diretrizes e objetivos para a organizacado da atengas
Integral & humanizada ao recém-nascikio grave ou potenclalmente grave e es oritérios de classificacao e habllitagao de leitos de
Unidade Meonatal no dmbito de SUS;

CONSIDERANDS as recomendactes da Sociedade Brasilelra de Pediatria, publicadas em 2011 e aprovadas pelos Micless Gerenclals dos
Departamentos Chantificos de Neonatalogla, infectologia e Preumaolagia;

CONSIDERANDO a Mota Técnica Conjunta n? 0172014 - DAFJSCTIE/MS e DAPES/SAS/MS, que estabelece o fluxo para a dispensagio do
medicaments PALIVIZUMABE para o tratamento do Vinus Sinciclal Respiratdrio (VSR no Sistema Unice de Salde (SUS);

CONSIDERAMDO a necessidade de estabelecimenta de normativa referente a incorporagas do PALNMZUMABE no ambite estadueal;

COMSIDERANDO a Partaria n® 074/2014/GBSES, que institul @ Grups Téonlca de Trabalho - PALIVIZUMABE & lhe atribul a cormpeténolia de
estudar, discutir, planejar, acompanhar, monitorar & avaliar agdes para implantagaofincorporacao do PALIVIZUMABE na Rede de
Servicos de Salide - MT;

COMSIDERANDO a Resclugio CIE/MT n 0122015, que disple sobre a Implantagioinconpoeracao do medicamento PALIVIZUMABE para
prevencdo da Infeclo grave pela Virus Sinciclal Resplraténio [VSR) no Sistema Unico de Sadde [SUS) em Mato Grosss;

CONSIDERANDOD a Nota Tecnica 003/2015, gque estabelece a sazonalidade do Virus Sinciclal Pespiratoric ne Brasil e oferece
asclarecimentos referentes ao protocale de uso do PALIVIZUMABE;

COMSIDERANDO a Portarla n? 265/2017, GESES-MT, que ratifica o uso do PALIVIZUMABE para a prevengado da Infeccho grave causada
pele Virus Sinciclal Respiratério, seguinda os critérios estabelecidos pelo Ministério da Sadde;

CONSIDERAMDS a Implantagse do Sistema HErus/PALIVIZUMABE no Estada de Mato Grosso;

COMSIDERANDO a Portarla Conjunta n® 023/201B/SAS SCTIE, que aprova a uso do PALMIZUMABE para a prevencio da infeccia pelo
Wirus sincicial Respiratdrie;

COMSIDERANDO a Mota Técnica n?45/2019-CGAFME/DAF/SCTIE/MS, que esclarece sabre a alteracio da apresentagdo farmacéutica do
medicamento PALVIZUMABE, indicade na prevencao da Infeccio pela wirus sinclcial respiratdrio - WSR e Incorporada no Sisterna Unico
de Salde;

CONSIDERANDO & Lel Federal n® 13.732/2018, que altera a Lel n® 5991, de 17 de dezembro dge 1973, gque dispde sobre o Controle
Sanitére do Comérclo de Drogas, Medicamentes, Insumos Farmecéuticos e Correlatos, para definir que a recelta tem validade em todo
o territdria naclenal, independentemente da unidade federada em que tenha sido emitida.

CONSIDERANDO & Portaria n®009/2019/GBSESMT de 11 de feverelro de 2019, que ratifica o uso do PALIVIZUMABE para prevencao da
Infeccan grave causada pelo Virus Sinciclal Respiratdrie - WSR ne ambito do Sisterna Unbco de Sadde-MT,

CONSIDERANDO a necessidade de atealizagas da Portaria n® 074 2014/GBSES de X2 de malo de 2014, a gual Institul GRUPO TECNICD
DE TRABALHD - PALIVIZUMABE, com finalidade de coordenar a implementacao do medicamenta na Rede de Senvigos SUS Mato Grosso,
oo representacan de:

1.  SES (NIVEL CENTRAL): Superintendéncla de Atencio a Sadde -5A5, Superintendéncia de vigllancia em Sadde - 5vS, Gablnete do
secretdne adjunto de Gestao Hospitalar e Superintendéncia de Gestao Regional;

2. SES (UNIDADES ESPECIALIZADAS): Superintendéncia de assisténcla Farmacdutica -SAF, Centro Estadual de Referéncia em Alta
Média Complexidade - CERMAC, Centro de Referéncla em Imunableldgicos Especials -CRIE e Hospital Estadueal Santa Casa de Culabd;

3. SES - Escrivdrios Reglonats de Saide (16 Unidades);

4. Secretarla Municipal de Sadde de Culabd - SMS;

5. Secretarla Municipal de Varzea Grande;

6. Institulpies Hospitalares Plblicas e Privadas que fazem parte da Rede SUS.
RESOLVE:

Artigo 1° - Ratificar o uso do PALIVIZUMABE para prevencao da infeccio grave causada pela Virus Sincicial Respiratdrio - VSR no dmbito
da Sisterna Undco de Sadde-MT, segulnds as critérios estabelecidos no nova protocola definkdo pelo Ministéra da Sadde lanexa da
Portaria Conjunta 345 SCTIE n® 023/2016):

4. Criangas naschdas com ldade gestacional menor ol igual a 28 semanas {até 28 semanas e & dias) com |dade Inferior a 1 ano |até
11 meses g 29 dias);

b Crancas oam idade Inferar a 2 anos jaté 1 ano, 11 meses & 29 dias) com daenca pulmanar crénica da prematurdade, displasia
promnco pulmonar, ou doenga cardiaca :nngénlta O repercussads hermodinamica com provada.

Pardgrafe 1% - O periodo de formecimenta e aplicagio compreenderd os meses de malor clrculagio do VSR (marge a julho), conforme
sazonalidade definida pelo Minlstério da Sadde.

I - & aplicacdo inlclard um més antes da sazonalidade {feversiro).

Paragrafe 20 - Cada crianga, que cumpra os oritérios estabelecidos ne Artige 19, no perodo de saronalidade vigente, pederd receber até
05 doses, dependendo do més de inicle da aplicacdo.

1. & administracao do medicamento naa serd estendida fora do perim:h:u e sapanalidade.

2. Em hipdtese alguma o medicamente advindo do Ministério da Sadde - M5, objeto desta Paortarla, poderd ser disponibllizado a
demandas que ndo cumprirem os critéros estabelecidas na leglslagdo vigente.

Farégra.fa 3% - Para a solicitacas do medicamento PALIVIZUMABE, os formularios & documentos a serem utllizades constam nos Anexos



desta Portaria e, estdo disponivels na pagina da SES/MT, enderego eletrdnioo: www.saude.mt.govbr.
1. Processes com formuldrics de sazonalidades anterlores a 2020, ndo serio aceltes

2. A tramitacio do processo de solicitacao do medicamento deverd ocorrer, preferencialmente, antes do periodo de sazonalidade,
com vistas a garantia do acesso as 05 dases, ou abé 20 dias antes da final da sazonalidade, para a garantia da dose do dldma més de
aplicacaa (julho);

3. Criangas nascldas apds o bdrmine da sazonalidade, a institulgia hespltalar deverd providenciar a documentagio mecessaria para
abertura do processa de sslicitacao do medicamento a ser avallado na sazonalidade seguinte.

4. Nosegundo ano de vida, a prafilaxia com o PALIVIZUMABE deverd segulr os critérios estabelecides na Portaria Conjunta n923, de 3
de outubre de 2018 em seu Anexa, item 3, subitern 3.1, letras a} e b);

5. Todos 05 processos deverso possulr Recelta Médica atealizada, ou seja, emitida no prazo de até 180 dias;

6. Quando da abertura do processo de solicitacao do medicamento PALIVIZUMABE, toda a documentacao deverd ser preenchida pelo
mesmo medico prescritorselicitante (Anexo 1);

7. Toda documentacao devera ser conferidalassinada pelas Unidades Responsdvels (Anexa 11);

Pardgrafo 4° - O fluxe estadual para a solicitagao, distribuicao, dispensacao do PALIVIZUMABE encontra-se descrito no Aneso IV desta
partaria.

Pardgrafe 5% - O CRIE-MT & a unidade de referéncla estadual responsdwel pela andlise de processos, emdssdo de parecer,
matriclamentofassessoria ass Polos de Aplicacide. E Polo de aplicacio ambulaterial para o5 Municipliosirenides de sadde que nao
possuem & Infraestrutura minima para a implantagio deste servigo. Para tanto, o CRIE-MT dewverd contar com equipe técnica
multidisciplinar composta de: médice, farmachutico, enfermelre, téenico de enfermagem, assistente adminlistrative, conforme a Portarla
Conjunta n®*023, de 03 de outubro de 2018,

Paragrafo 6° - S&0 Polos de Aplicacao ambulatorial:

1. Centro de Referéncla de Imunobloldgicos Especiats de Mata GrossoyCRIE-MT - sediada em Culaba;
2. Hospital Reglonal Dr. Antdnia Fontes - sedlada em Cécares;

3. Pronto atendimento Pedlatrico, extensie do Hespital Municipal Dr. antdnbe dos Santos Muniz - sediado em Rondondpolis;
4. Hospital Reglonal de Sarriss - sediado em Somiso;

5. Secretarla Municipal de Sadde de Culabd;

6. Secretarla Municipal de Salde de Varzea Grande

Paragrafo 7° - S&0 Pales de Aplicagido INTRA-HOSPITALAR:

1. Hospital unbversitrie [Gio Muller - HUJM

2. Hospital 5anta Helena

3.  Hospital Geral

4. Hospital Reglonal de Sorrise

5. Hospltal 530 Luiz de Caceres

6. Santa Casa de Rondondpolis

7.  Hospital Municipal de Culaba/Pronta Socarmo

a. A administragado do PALMIZUMABE, nos Polos de Aplicagdo, acontecera mediante processo aprovadoe e cronograma previamente
astabelecido pela Secretaria Municipal de Salde-5MS e os Escritdrios Regionals de Sadde - ERS de abrangéncia e Polos de Aplicacao;

b. A administracao do PALIVIZUMABE deverd acorrer, preferencialments, até a penditima semana de cada més, para fins de reglstro
das doses aplicadas no Sistema Hars;

. O CRIE-MT realizard a aplicacdo ambulatorial 4s criangas residentes em municiplos/regifes de sadde que ndo posswirem a
Infraestrubura minima para a implantacaoe de Polos de Aplicagio;

d. O CRIE-MT realizara a aplicacso ambulatoral no Pronto Atendimento Infantll do Hospltal Estadual Santa Casa de Culabd, gue conta
oom suparte de urgéncla e emengéncia e leitos de retaguarda.

e, A Superintendéncla de Assisténcla & Sadde- SAS/SES-MT, com apolo dos Escritbrios Reglonals de Sadde - ERS, deverd identificar os
municipios que atendam aos requisitos minimos estabelecidos na Portarla Conjunta n® 023,2018 e Nota Técnica Conjunta n® 0OL/2014 -
DAF/SCTIE/MS e DAPES!SASTS CRITERIOS para a implantagss de noves Polos de Aplicacaa do medicamento PALIVIZUMABE;

f Para a sazonalidade X020, os municiplos em gestie plena com Polos de Aplicacke Implantados e agueles em estagio de
implantacao, deverdo responsabilizar-se pala administracdo do medicamento em orlangas, pdblice alve da estratégia, nos Polos de
aplicas&o Armbulatarials e Intra-hospitalares.

Paragrafo 8° - As competéncias dos Polos de Aplicagéo encontram-se descritas no Anexo V, desta Portaria.

Pardgrafo 9° - Para a aplicagds Intra-hospitalar, as instituighes hospltalares plblicas, privadas e filantrdplcas que fazem parte da rede
SUS E gue cumprem of ofitérios paderde receber o medicamenta, mediante manifestacao formal junto a Secretaria de Estado de
saldefsuperintendéncla de Atengio & Salde - SAS, via Escritdrio Reglonal de Sadde - ERS de abrangéncia:

a - A institulcae hospitalar deverd disponibllizar a equipe responsavel pela aplicacao intra-hospitalar do medicamenta, para capacitacao
LB

a.l. Gasras do medicamento PALNMIZUMABE [snllclr.aq,an. acondiclonamento, ﬂlS.pEI'IEﬂI;aEI_. ad mlnlstra;an. I'Eglﬂl'l:l & monitaramentas);
a.2. Implantagho de Sisterna HORUS para o registra da dispensacie e adminlstragio do PALIVIZUMABE.

Pardgrafe 10® - O gerenclaments do medicamento PALIVIZUMABE serd realizado ne Sisterna Hérus (Sistema Maclonal de Gestds da
Assisténcla Farmaceutica).

a - O Reglstro na Sisterna Hérus nde excluird o registro obrigatdrie da aplicacdo na Caderneta de Sadde da Crianga, nos prontudrios
{hespltalar efou ambulateriall, e Forrmularie de Prescricde Médica (anexe Vill e na Planiiha de Aplicagso {Anexo VI);



b - Em wirtude da adogio do HORUS, podera, ao longo do processo, haver a necessidade de solicitagao de complementacao de
documentos para a operacionalizacdo do reqistro no Sistema;

¢ -0 Manual do Sistema HORUS e<tard dispanivel no site: www.saude. mt.gov. brisal.

#rtigo 2% - Fica revogada a Portaria 009/2019 f/GESES.

Artigo 3° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacia.

Culaba-MT, 20 de dezembro de 2019,
{Criginal Assinado)
GILBERTO GOMES DE FIGUEIREDO

Secretane de Estade de Sadde

AHEXD | - FORMULARIO PARA SDI.ICITAI;.&D DE PALMIZUMABE PARA PRE'&I’ENG‘&D D& N FECI;.&D DO VIRUS SINCICLAL RESPIRATORID

TODOS 06 CAMPOS SAC DE PREEMCHIMENTS GBRIGATORIC

Mome doEstabelecimenta:

Telefome para
I

IDENTIFICACAD DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE

CHES:

contato uln]nl)

E-rniall:

IDENTIFICACAD DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE QUE ACOMPANHA & CRIANCA

Monve da Instituigao que acompanha a crianga:

Telefone para contato DDD{ )

IDEMTIFICAC A DO PACIENTE

Mome doP & ¢ | & n T &
Enderaco:
CEP: Municiplo:

Data de Nascimenta:

Monse da mnde:

Idade Gestacional por ofasiao do nascimento: DUM:

USG: Mew Ballard:

Gestacao: () dnica () multipla
Peso de nascimento: Gramas
Tipo de parto: {1 Mormal {1 Cesdrea

Apgar 1':

Data da alta: ! !

Peso atbual: gramas

CHN5:

UF:

Sexo:F{ 1 M{ )

Estabura de nascimento: orm
| ) Flrceps
Apgar 5':
i DHagndstico Médico:
D
0 Menor de um 01 ano, gue nasced Premature com idade

gestacional menorfigual a 28 semanas: | ) Em [ ) Nag

I Menor de dols anas, portader de Doenga Pulmonar Cronica da
Prematuridade: C 15Sim [ ) Mao

] Menor de dols anos com Doenca cardiaca congénita com
repercussde  hermodindmica comprovada {em usa de cardiotdnico efou
diurétical:

( ¥&im | ) Nao

| Recebeu alguma dose de Palivizumabe intra-haspitalar? ()



Man { 1 Sim Midmero de doses: Data da dltima dose

R —
DADOS DO MEDICO SCLICITANTE:
Mame do Profissienal Selicitante:
CRM: CPF:
Teleforie: DOD( ) celular: DDDY )
Data: __ Assinatura e carimbe do médico

solicitante:

AUTCRIZACAD - A SER PREENCHIDA PELO MEDICO AUTORIZADOR - CRIE/MT

{1 fwterizo a llberacho de | ) doses do Palivizumabe conforme critérios da
portarla conjunta SAS SCTIE n? 023 de 03f10/201B para & aplicacdo das doses
preconizadas e mediante apresentacia de relatdric de AVALLACAOD (na 1
sazonalidade) -

{1 Auterizo a llberacho de | ) doses do Palivizumabe conforme critérios da
portarla conjunta SAS SCTIE n? 023 de 03f10/201B para & aplicacdo das doses
preconizadas e mediante apresentacio de relatdrio de REMALIACAD (na 2#
sazonalidade) & prescricdo médica atualizadas.

{ ) Mao auborizo a Liberacdo do Palivizumabe por nao abender a critério
estabalecido (Portana Conjunta SAS SCTIE n® 023 de 03/10/2018);

{ 1 Mao autorizo por falta de informagdes necessarias para andlise da

solicitagsa.

Data 1* Avaliacan: ) ! - Data Reavaliagdo: i I :
fssinatura e carimboe do médico autorizador Azsinatura e carmbo do médico autorizador

ANEXAR A ESTE FORMULARIC O5 SEGUINTES DOCUMENTOS

() Copla da certddo de nascimento, do Cartdo SUS e do comprovants de
residéncia,

{ 1 Prescricae médica atualizada;

{ ) Paclentes prematuros: anesar ofpla dorelatdrio de alta hospitalar (se
Internada, relatdrio médico com justificativa da solicitagaa).

{ |} Paclentes com Duenca Cardiaca Congénita corm repercussao hermodinamica
campravada: anexar copla do relatdrie médico com a descricde da  cardiopatia,
o grau da hipertensio pulmonar e os medicamentos utilizados, xerox do laudo do
ECOCARDICGRAMA do ditima amo.

{ ITermo de Consentimento Informade, preenchide e assinada em 02 vias - &
orfginal, anexar & documentacao & a copla entregar ao responsavel legal.

ANEXD Il - TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADD SOBRE O US0 DO PALVIZUMARE

Eu, [mome do responsavel pela uswério (a) abaixa Identificadeo (al e firmado (&)
| declare ter sido Informads (a) claramente sobre todas as Indicagies contralndicagbes, principais efeitos colaterals e riscos
relationadas ao uso do PALIVIZUMABE.

[+ ternvas miédicas foraim explicadas a tadas as minhas dilvidas faram resoliidas pela rivédica
(nme do medico gue prescrevel.

Expresso tambern minha concardincla e esp-uﬂtanea. wontade em submeter o meu filhe ao referido tratamento, assuminde a
responsabilidade & os riscos pelos eventuats efeltos |I'HIEE_IE'|'E|5.

Estou clente de gue o PALVIZUMABE estd indicads para prevencis de infecodes causadas pelo Wirus Sinciclal Resplratério, no perlodo
de sazonalidade.

Assim, declara gue:
Ful claramente infarmade (a) a respeite das seguintes contraindicagbes, potencials efeitos colaterais e riscos:

Podern acomer os seguintes efeltos Indesejdveis possivels: febre, iritabllidade, reacie a injecdo, diarrela, rash, elevacia de enzimas
hepaticas, fungdo hepatica anormal, doenga do trato respiratdrio superior, leucopenia, vomito, tesse e rinite.

E contralindicada em caso de hipersensibilidade conhecida & substincla ativa ou a gualguer umn dos excipientes, ou a outros anticorpos
monockenals humanizados. Palivizumabe nao @ indicadoe para adultes.

Estou clente de que posso suspender o tratamento a gualguer moments, sem gue este fato implique gqualguer ferma de
constrangimento entre mim e meu médico, que se dispde a continuar tratando o paciente em gualsqeer clrcunstancias.

Autorize o Minlstérlo da Sadde e as Secretarlas de Sadde a fazer wso de Informagies relativas ao tratarmenta do paclente para fins de
pesquisa, desde que assequrade o ansnimato.

Declara, finalmente, ter compreandido & concordado com Dodas 05 bermos desbe CONSENTIMENTO INFORMADC

Agsim, o faco por livre & espontanea vontade e por decisdo cenjunta, minha & de meu mddica.



1) IDENTIFICACAD DO USUARID {preenchida pelo respensdvel pele paciente):

Monme:

Monke da e

CPF (responsdvel):

Enderago:

Municipia:

Data: ) !

Azsinatura do responsavel pelo paclente

1 JIDENTIFICACAD DO MEDICO (preenchida pelo médice solicitante responsavel pela indicagéo do
medicamenta)

Momme da mvéd| oo

CPF: CRM:

Munlcipla:

Data: f !

Assinatura e carmbo do médico

@ Terma de Consentimante Infarmado deverd ser preenchido e assinade em 02 wias: a orlginal, anexar a documentaglo & a chpla
entregar ac responcdvel legal.

ANEXS M

DOCUMENTOSE NECESSARIOS PARA O PROCESSD DE SDLII'I'N;.&D Do PALIVIZUMABE

Dacumentos Gerals

{ ) Copla da Certidas de Nascimento;

| } Chpla do Cartao Maclonal de Sadde (Cartde SUS):

| } Copla do Comprovante de Residéncia;

Dacumentas Especificos:

al {1 Prescricao Médica atualizada

kx) Paclentes prematuras (nascidos com ldade Gestacional menar ou Igual a 28 semanas), comn idade inferlor a 1 ano:
{ ) Copla dorelatdrio de alta hospitalar

|} Se crianga internada, relatdrio médico com justificativa da solicitagio, com Informagie de doses  j& reallzadas quando inbernados
{ } Mao se aplica

ch Pacientes com Doenga Cardiaca Congénita com repercussao hemodindmica demanstrada:

| ) Chpla dorelatdrio médico cem a descricao da cardiopatia, o grau da hipertensao pulmonar e os medicamentas utilizados;
|} Cépla dolauda do ecocardiograrma do ditimo ano.

|} NBose aplica

d] Pacientes com Doenca Pulmanar Crinica da Prermaturidade:

[ cﬁpla da relatdrio médico atualizade espacificands a necessidade do use e os medicamentos utilizados dwrante os Gltimoes 06
mesas.

{ ) Mao se aplica.

a) Criangas com Doenga Cardiaca Congénita com repercussio hemodindmica demenstrada e com Daenga Pulmeonar Crinica da
Prematuridade, no segundo ano de vida, gue permanecam com indicacae de continuldadge, deverae ser reavaliadas e apresentar,
também:

{ b Relatdrie médice atualizade justificando a necessidade de continuidade, corm descricda da terapla medicamentosa & de suparte
utilizada nos ditimas 6§ meses

{ ) Mao se aplica.
RESPOMSAVEL PELA COMFERENCIA DOS DOCUMENTOS: UNIDADE DE SALUDE

Monme:

Instituicdo de Salde:

Telefone para Contato:

Data de entrada do cadastroc

RESPONSAVEL PELA COMFERENCIA DOS DOCUMENTOS: SECRETARIA MUMICIFAL DE SAUDE -5M5



Monme:

Telefone para Contako:

Data: 1) 1)

RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA D05 DOCUMENTOS: ESCRITORIC REGIONAL DE SAUDE ERS

Morme:

Telefone para Contato:

Data: ) )

Obrigatdrio preenchimente de todos es campoes

Wisto do CRIE Data: I !

ANEXD I
FLUNO PARA DISPENSACAD E LIBERACAD DO PALIVIZUMABE
FLUXOS POLO DE APLICACAD - AMBULATORLAL

1 As Unidades Basicas e Secundarias de Sadde deverdo identificar as criangas gue preencherem os critéros, por meio de
demanda espontanea ou busca ativa; realizar o acelhimento da crianca e seu responsavel legal;

2 O médice selicitante deverd preencher & assinar ¢ Formulario de Solicitagao do PALIVIZUMABE para Prevencio da Infecgdo
pela Wires Sinciclal Respiratério (Anexo 1), bem come preencher e assinar com o Responsavel Legal o Terme de Consentinento Livre e
Informade (Anexo 11);

3. 0 médico salicitante, e Equipe da Unidade, deverao orlentar o Responsdvel Legal guanto & documentagio complementar
necessdria (anexs lIl) para a tramitagio do precesso;

4. Apds cumpridas as exigénclas formais, o processo deverd ser encaminhado & Secretarla Municipal de Saidde [SMS) do
municipie de abrangéncia;

5. A Secretaria Municlpal de Sadde - SMS (Setor/Responsdvel Téonico definido e oficlalizado para @ Centre de Referéncla para
Imunobioldglcss Especials/CRIE-MT) realizard a conferéncla da documentacdo e encaminhard ao Escribdro Reglonal de Sadde - ERS de
sau municiplo de abrangéncia;

8 0 Escritério Reglonal de Salide - ERS, apds verificagio dos decumentas, se astiver commeto deverd encaminhar o erlginal do
processo ao CRIE-MT. Se decurnentacio estiver incompleta, devolverd o processe a Secretara Munlcipal de Sadde - SMS solicitando
ocomplensentacao;

7. A Eguipe do CRIE-MT apds receber processa orginal realizard cenferéncla dos decumentos e encaminhard ac médico
awalladar para Parecer Técnico; apds avallagho devolverd cdpla do parecer técnico ao Escritdrio Reglonal de Sadde - ERS/Secrataria
Municipal de Sadde -SMS para providénclas.

a. O Escritdro Reglonal de Salde - ERS/Secretara Municipal de Salde - SMS e Polos de Aplicagia, de comum acordo definirdo o
oronograma de aplicagde com agendamento, wisanda a atimizagdo de doses;

9. A Superintendéncia de Assisténcla Farmacéutica-SAF, mediante o recebimenta da Relacdo Mominal dos uswdrios deferidos
para a sazonalidade, enviados diretamente pelos Polos de Aplicacio, realizard a distribulcao de medicamento wia Sistema Hirus,
conforme cronograma mensal, com vistas a obimizacao de doses.

1 0. Na data agendada, a Equipe Executora apds acolher a criancafresponsdvel reavalliard as condigdes gerais da crianga,
confirmard a prescrigio e dosagem (medlante pesagern do dial e realizara a aplicacao;

11. Apds cada aplicagao, a Equipe Executora dewverd registrar as informacbes pertinentes, tals como, dose aplicada, pese da
crianga, ndmera dao lobe do medicamento e validade, intercarréncias, se houver, na Caderneta de Sadde da Crianga, no Sistema Harus,
prontudro ambulatorial e na planilha de controle gue deverd ser assinada pelo Responsdvel Legal, e realizara o agendamento da dase
sibseguente, se ainda dentre da sazonalldade;

12. Caso a crianca seja faltosa, os Polos de Aplicagédo deverao informar ao Escritbrio Reglonal de Salde - ERS de abrangéncia que
comunicard a SMS/SetorResponsivel Téonico, para a realizacdo da busca ativa;

13, Mensalmente, o5 Polos de Aplicacio deverao alimentar o Sistema Hirns, o qual serd monitorado pela Superintendéncia de
Assisténcla Farmacéutica - SAF;

14. Ao final da sazonalldade os Polos de Aplicacho deverdo encaminhar a planiiha de aplicagio & prontudrio médico ao CRIE-MT
para arquivamento;

15. 0% Palas de Aplicacio deverdo fazer triagemn dos usuanos com perfil para praxima sazonalidade, completando o esquema de
dases;
16. Para o5 ambulatérios de Follew wp, o trémite do processa, bem como a aplicagie seguirae o fluxe adma desorita.

FLUXOS POLO DE APLICACAD - INTRA-HOSPTALAR
1 A Equipe da UTI Meonatal/Polo da Aplicagie Intra-Hospitalar identificard as criangas gue preencherem os critérios;

2. O médico solicitante deverd orentar, Informar sobre @ medicaments, preencher e assinar o Formulane de Solicitagdo dao
Palivizumabe para Prevencio da Infecgde palo Virus Sincicial Respiratério (Anexo 1)

3. O Médico salicitante & o F.ESFIIZII'IS&'-'El Legal deverag preencher & assinar & Farmvularo Termo de Consentimenta (Anexa 1Ip,

4. 0 Responsdvel da Unidade (definido e formallzada para o CRIE-MT) apés a conferdncla dos decumentos, inclusive es
complenventaras, encaminhard o processo fisice & Secretaria Municipal de Sadde (SMS);

5. A Secratarla Municipal de Sadde - SMS (Setor/Responsavel Téonico definido e oficlalizada para @ Centre de Referéncla para
Imunobioldglcss EspeclalspCRIE-MT) realizard a conferéncla da documentagio e encaminhard ae Escrivério Reglonal de Sadde - ERS;

[ O Escritdie Reglonal de Sadde - ERS, apés verlficagio dos documentas, encaminhard o processa original ao CRIE-MT. S



dacurmentagdo incompleta, devaolvera o precesso a Secretara Municipal de Sadde - SMS solicitante que devolverd ao Polo de Aplicacao
Intra-hospitalar;

7. A Equipe do CRIE realizard a conferéncla dos reguisites e documentos necessdroes para a instrugdo do processo e
encaminhard ae médico avalladar para parecer técnico;

a. Senda o Parecer Teonlco Destavoravel, o CRIE-MT devera comunicar ao Escritdrie Reglonal de sadde - ERS que comunlca a
Secretaria Municipal de Sadde - SMS, &, esta informa ao Polo de Aplicacio Intra-hospitalar, prestands informagies a familia;

9. Parecer Tecnico/Médica Favordvel, o CRIE-MT informa ao Escritério Reglonal de Sadde - ERS, encaminhando cépla do parecer
vla e-mail.
1. O Escritdrio Reglonal de Sadde - ERS informa a Secretara Municipal de Sadde - SM5 e Polos de Aplicagdo Intra-hospitalar,

encaminhando cdpla do parecer;

11. A Secretana Municipal de Sadde - SM3S realizard agendamento e retirada do medicamento para aplicagao mensal diretaments
na Superintendéncla de Assisténcia - SAF, conforme cronagrama estabelecido pelos Polos de Aplicagdo, com vistas & etimizacio de
doses;

12. Mo moments da administragda, o médice plantonista, reavallard as condiches gerais da crianga, confirmard & prescricao e
dosagem (rmedlante pesagerm o dial;

13. Apds cada aplicacio, a eguipe dos Polos de Aplicacie deverd registrar as informagdes pertinentes, tals cormo: dose aplicada;
peso da orianga; ndmers do lote de medicamento e validade; intercorméncias na Caderneta de Sadde da Crianga: no Slstema Honis; no
prentudria hospitalar & na planilha de controle que deverd ser assinada pelo Responsivel Legal. E, realizar o agendamento da dose
subsequente, se alnda dentre da sazonalldade;

14, Ao final da sazonalidade, os processes originals que concluirem o esguema, sequnde critéries estabelecidos pele Ministério da
Salde - M5, deverio ser devalvides aos Escritérios Regionals de Sadde - ERS de sua abrangéncia, que remeterde ag CRIE-MT para
arguivamentao;

15. Guando da previsdo de alta hospitalar, a Equipe da Pelo de Aplicagdo Intra-hospitalar deverd contactar a Secretarla Municipal
de Salde - 5MS & enviar Relatorio de Alta & Planiiha de Controle da Aplicacdo para continuidade e garantia das doses subsequentes no
Pala de Aplicacao Ambulatarial;

16. A Seoretaria Municipal de Sadde - SMS através do Escritdrie Reglonal de Sadde - ERS  deve encaminhar ao CRIE-MT o
processa para avalliacio & conduta de continuldade das doses subsequentes, até o final da sazonalidade;

1 7. #o final da sazonalidade os Pales de Aplicagao Intra-hospltalar deverds encaminhar via Secretarla Municipal de Satde-
SMS/Escritdrio Reglonal de Salde - ERS de sua abrangéncla, a planiha de aplicache e prontudrio médice as CRIE-MT para
arguivamentao;

AMEXD W - COMPETENCIAS DEFIMIDAS

1. Compete 4s Unidades de Sadde:

1. Disponibilizar e divelgar as normas vigentes acerca do PALNIZUMABE;

2. Realizar & identificagao das criangas gue cumprem os critérios estabelecidos para recebimento do PALIVIZUMABE;

3 Orlentar o responsavel legal sobre Indicagtes, critérios e documentos necessarlos;

4. Montar o processo de solicitagde (Anexos 1, 11, 1k

5. Contactar o CRIE-MT nos casos de dividas sobre os critérios estabelecidos;

. Encaminhar o processa, dewidamente protocolade, com data e assinatura legivel do Remetente, com toda documentagdo

necessaria, conforme o fluxe (Anexo IV);

7. Acompanhar o andameante do processo;
a. Comunicar a familla guanto ao Parecer Técnica final;
9. Realizar busca ativa.

2. Compete aos Polos de Aplicagaa (Intra-Hospitalar & Ambulatoralh:

1 Compar equipe multidisciplinar, conforme preconiza a Portarla Conjunta n®023, de 03 de outubre de 2018;

2. Disponibilizar & divulgar &s normas vigentes acenca do PALWIZUMABE;

i Crlentarinfermar o Respansdvel Legal sobre o medicamenta, protocole de uso, potencials riscos e efeites colaterals, processo
de solicitagas;

4. Contactar @ CRIE-MT nos casos de dividas sobre o trimite processual, critéros e processo de administragao;

5. Definir & aficializar ao ERS de abrangéncla, o nome do Responsavel Técnico do Polo de Aplicacio Ambulatorial e intra-
haspitalar;

G Participar das capacitagdes ofertadas pelo CRIE-MT, Superintendéncla de Assisténcla Farmacdutica-SAF e Area Técnica Sadde
da Crianga/SES-MT:

7. Ser agente multiplicador da estrabégia junto a Equipe Técnica do Polo de Aplicagis;

a. Elaborar a grade de distribulgio do medicamento;

o Retirar @ medicarmento na Superintendéncla de Assisténcla Farmacdutica-5AF, conforme agendamenta, mediante grade de
distribssigan;

10, Elaborar cronagrama de aplicaglo, com vistas & otimizacao de doses;

11. Cumiprir as normas e rotinas acerca do armazenamento, conservagao, transparte, registro das informagdes e

farmacavigildncia, conforme estabelecido na Mota Técnica Conjunta 01/2014 - DAFSCTIEMS & DAPES/SASMS.

12. Assequrar lecal adequade, equipe treinada, matenais/insumos & medicamentos para a aplicagao do PALIVIZUMABE &
atendimento de possivels reagbes adversas;

13. Realizar aplicagia, mediante calendane/cronograma previamente estabelecido;



14. Antes da aplicagiao, reavaliar as condigbes gerals da crianga, realizar a pesagem para definicao da doze a ser administrada,
com registra e Prontudrio e Formularie de Prescricho Médica - PALMZUMAEBE |Anexo 1);

15. ﬁ.pﬁs a apllca;an rEgIstrar dose recebida, rEiI;ﬂES adversas e outras |I'ILEI'CI!IITéﬂC|BE_, na Prontuario 1me.pltalar.ramhulamrlalj;
14. F.Eglstrar a daose iFl"Cilﬂi. a late do medicamento, data de validade, na Cademeta de salde da r_rlam;,a & Planilha de
Aplicasan;

17. Reglsl:rar e monitarar, FEgIJHI'I"r"IEI'ItE_, Wia sistema Hdrus. cadastro da FIEI'JEI'ITE. guantidade ﬂ|5pEI’l55lﬂ&n’ip"Ciﬂi & eventuals

perdas, bem como late & validade do medicamento para a garantia da rastreabilidade & mowimentagdes do medicamento o estogue,
denibre autros;

18, Contactar a Secrataria Municipal de Sadde-SMS de residéncia do wsudrie guando da previsie de alta hospitalar, e ainda na
periodo de sazonalidade, para garantia do agendamento das doses subsequentes no Pole de Aplicagie Ambulatorial;

19. Apts a alta hospitalar, encamdnhar de imediate, @ Relatrie de Alta, a Manilha de Aplicagdo & o Formuldrio de Prescrigao
Médica para a Secretana Municipal de Sadde-SMS de residéncla do usudrio, para gue seja anexado a0 processo e garantidas as doses
subsequentas no Pale de Aplicacie Ambulatoral;

20, Ma alta hospitalar, orientar o responsavel legal da crianga, quanto as doses subsequentes a serem administradas na Unidade
Ambulatoral de abrangéncla, conforme sazenalidade;

21. Informar ao Escrittria Reglonal de Salde - ERS de abrangéncla, os casos de crlangas faltesas, para que seja realizada a busca
ativa pelo municiplo;

22, Elaborar ¢ Relatdrio Final da sazonalidade e enviar ao Escritbrio Regional de Sadde - ERS de abrangéncia;
23. Cadastrar seus uswarios no Sistema Héorus;
24, Reallzar Inventdrio, ao final da sazonalldade e encarminhar ag Escritério Reglonal de Satde - ERS de

abrangéncla/Superintendéncla de Assisténcla Farmacéutica - SAFISES-MT.

3. Compete 4s Secretarias Municipais de Satde:

1 Disponibilizar & divulgar as normas vigentes acerca do medicarmenta PALVIZUMABE para as Equipes/Unidades de Sadde;

2. Ser agente multiplicador da estrabégia junto 4 rede municipal de atengao & saide;

3 Definir setor e respons dwel pelo receblmento, conferéncia dos documentes necessanas para a sollcitacde do medicamento;
4. Definir e oficlalizar ao Escritdrio Reglonal de Salde - ERS de abrangéncla, o nome do Responsavel Técnlco da UTI Meanatal

por montarfreceber, conferir, encaminhar e acompanhar os processas de solicitagio;

5. Comunicar ao responsavel quanta & data de sgendamento da Aplicacao, conforme calendéria/cronograma previamente
Iinfarmade pelo Polo de Aplicagdo e Escritdrie Reglonal de Sadde - ERS;

. Disponibllizar, se necessério e conforme avallacio social, ranslado & ajuda de custo para o responsdvel legal e crianga
advindes da interior para as aplicagtes do medicamenta nos Pales de Aplicagie Ambulatorial;

7. Contactar o Escritdrio Regional de Salde - ERS de sua abrangéncia guando da previséo de alta hospitalar,  alnda no periada
de sazanalidade, para garantia do agendamento das doses subseguentes no Polo de Aplicagia Ambulatorial;

a. Apts a alta hospitalar, encaminhar e imediato, o Relattrio de Alta, a Planiiha de Aplicagao & o Formuldno de Prescrigao
Médica para o Escritfrio Reglonal de Sadde - ERS de abrangénoia para que sefa anexado ao processo, & garantidas as doses
subsequentes no Pale de Aplicacde Ambulatoral;

9 Apolar o8 Polos de Aplicagéo, quando necessario, a retiradaftransporte do medicamenta na Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica - SaF, mediante agendamento, conforme grade de distribulgdo previamente estabelecida e informada pelo Polo de
Aplicagdo e Escritérlo Reglonal de Sadde - ERS de abrangéncia observando todos os  culdados para o seu o
armazenamentefacondicionaments adequados;

10. Discutir & pactuar, em Coleglade Intergestar Reglonal (CIR), a implantagao de Palo de Aplicagio na Reglao de Sadde, com
vistas a garantia do acessa mals proximo ao USUArD.

11. Realizar busca ativa.
4. Cormpete a Unidade de Referéncla Estadual - CRIE - MT
1 Matriciar & capacitar & equipe responsavel dos Polas de Aplicacie - PALVIZUMABE | médico, enfermeirn,

Técnico de enfermagem £ agente administratival;

2. Receber, analisar e emitir Parecer Técnico dos processes de solicitagad da insumo & Infarmar aos ERS;

3 Arguivar os processos oflginals para fins de contrade, avallacan e auditoria;

4. Elaborar conjuntamente com SHPEHHEEMEI'IIHE de Assisténcia Farmacéutica - SAF e Area Téonica de Sadde da
CrangaCOAPRESASISES - MT a grade de necessidade anual do medicamenta para ¢ Estado de MT;

3. Assessarar tecnicamente as Polos de Aplicacao;

(% Realizar a aplicagao ambulatanal E criangas residentas &m munlcfplm.n‘rsglﬁes de salide que ndd passuem a infragstrutira

minima para a implantagio de Palos de Aplicacie.
5. Compete a Superintendéncia de Vigilincla em Sadde e Geréncla de Imunizacdo/Central Estadual de Rede de Frio-SES/MT:

1. Garantir 05 insumasymateriais meédico-hospitalares necessarios para a aplicacas do medicamenta no Palo de Aplicacaa - CRIE-
MT;

6. Compete a0s Escritérios Regionals de Salde -ERS:

1. Apolar a incorporacdo do PALIVIZUMABE na Regldo de Sadde;
2 Divulgar e discutir amplamente a estratégia junte aos municiplos de abrangéncia;
3 Articular e pacbuar em Coleglado Intergester Reglonal (CIR) & implantacio de Pola de Aplicacie na Reglao de Sadde, com

wlstas a garantia do acessa mials [.'Il'lfl!lilmﬂ a0 usuaria;

4. hssessorar tecnicamente as Municiplos e Pale de Aplicagio de abrangéncia para a incorporacio da estratégia;



5. Oficializar as CRIE-MT, ¢ nome de Responsavel Téenico do Pelo de Aplicagao Ambulatonal e intra-hespitalar, advindo da SMS;
6. Receber, conferr e enviar es processos, advindos das Secretarla Munkcipal de Saidde-5MS de abrangéncia, ao CRIE-MT;

7. Envlar as Secretaria Municipal de Sadde-SMS e aos Polos de Aplicacdo da area de abrangéncla, os Pareceres Técnicos
emitidos pelo CRIE-MT;

a Apolar es Poles de Aplicagie) Secretarla Municipal de Sadde-5MS, guando necessdrio, a retirada/transporte do medicamenta
na Superintendéncla de Assisténcla Farmacéutica-SaF, medlante agendamento, conforme grade de distribuicao previamente
astabelecida, sbservandn tedes o5 culdados para o seu armazenamentoacondiclonarments adeguados;

9 Monitorar, regularments, a distribulgao do medicamento no Pole de Aplicacdo de sua drea de abrangéncia;

10, Infarmar a SMS, quande do conheciments de crianga faltosa, para a realizagio de busca ativa;

11. Arquivar cdpia dos processos das criandas com esguena vigente para prixima sazonalidade;

12. Enviar as planilhas de aplicacao, o Formulario de Prescriche (onginal) 0 CRIE-MT, ao término da sazenalidade, na prazo

maximo de 15 dias dtels.

13. Enviar o Relatdrio Final da sazonalidade, orundo dos Polos de aplicacao, & Area Téenlca Salde da Crlanga/Coordenadaria de
Actes Programaticas Estrabégias a Sadde-COAPRE/Superintendéncia de Atencao & Salde - SAS/SES-MT.

7. Compete a Superintendéncia de Assisténcla Farmacéutica

1 Coordenar juntamente com a Superintendéncia de Atencao & Sadde-5A5, Secretaria Adjunta de Gestdo Hospitalar e
Superintendéncla de Gestao Reglonal, ¢ processo de implementacao do Pallvizumabe;

2. ArTRaZEnar, conservar e contralar o estoque do PALVIZUMABE, por melo do sistema Hbrus;

3 Realizar a distribulgés do medicamenta PALIVIZUMABE para todos os Polos de Aplicagas;

4. Fealizar o monitoramenta do medicamenta PALWVIZUMABE no sistema Horus da Superintendéncla de Assisténcia

Farmacéubica - SAF;

5. Capacitar o5 Polos de aplicacao & ERS de ahrangé-ncla, bem como prestar assessorla técnica guanta ao medicamenta
PALIVIZUMABE e a0 sisterna Hérus;

i Orlentar, guando mecessario, os prn‘rlsslunals e salde sobre o medicamento & critérios estabelecidos;

14. Elaborar, conjuntamente com Area Técnica Satde da CriangafCoordenadoria de Agdes Programéticas Estratéglas a Salde-
COAPRE/Superintendéncla de Atencao i Salde - SAS/SES-MT & CRIE-MT, a grade de necessidade anwal do medicaments para o Estado.

8. Cornpete a Superintendéncla de Atencao & Sadde

1 Coordenar cenjuntamente cam a Superintendéncla de Assisténcia Farmacéutica-SAF, Secretaria Adjunta de Gestao Hospitalar
e Superintendéncia de Gestio Regional/SES-MT, a implementagio do PALIVIZUMABE no Estado de MT;

2. Divulgar e articular a estrabégia junto aos ERS e municiplos;

3. Prestar assessorla técnica aos Escritbrios Reglonals de Sadde - ERS e Municiplos;

4. Apolar a estruturacao dos services reglonals, junto 4 Secretaria Adjunta de Gestio Hospitalar e Superintendéncia de Gestao

Reglonal /'SES-MT;

5. Elaborar conjuntamente com Superintendéncla de Assisténcla Farmacéutica - SAF e CRIE-MT a grade de necessidade anual do
medicamento para o Estado de MT;

6. Consalidar em documents Gnica - Relatdrio de Implementagao do Medicamento PALIVIZUMABE a cada Sazenalidade,
conferme relatdrios advindos dos Polos de Aplicagde, € encaminhar ao Ministérie da Salde, CRIE-MT e Superintendéncla de Assisténcla
Farmacéutica-SAFSES-MT.

PALIVIZUMABE - Orientacdes aps Pals Sazonalidade 2020

O uso do PALIVIZUMABE para prevengis da infeccla grave causada pela Wirus Sinciclal Respiratérie - WSR no dmbits do Sistema Unlco
de Salde - MT, sequindo os critéries estabelecidos:

. Criangas naschdas com idade gestacional menor ou lgual a 28 semanas laté 28 semanas & 6 dias) com idade inferlor a 1 ano
laté 11 meses e 29 diasl;

d. Criangas com ldade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com doenca pulmonar crbnica da prematuridade,
displasia bronco pulmonar, ou doenca cardiaca congénita com repercussao hemodindmica compravada.

[ O periode de farneciments e aplicagdo compreendera os meses de malor circulagao do VSR margo a Julhoy2020, tendo seu
Indcho um més antes da saronalidade, sendo em: feverelro2020.

I A administracao do medicamente nao serd estendlda fera de pericde de sazonalidade.

Para abertura do processo de solicitacao do medicamento PALIVIZUMABE sazonalidade 2020, deverd apresentar as seguintes
docunventagdes:

1] Copla da certidan de nascimente, do Cartdo SUS e do comprovante de residéncia,

1] Receita Médica atualizada, ou seja, emitida no prazo de até 160 dias, a partir de janeiro2020.

1] Relatdries Médicos especificands & necessidade do uso dessa medicagao:

1] Pacientes prematuros: anexar cépla do Relatdrio de Alta Hospitalar (se intemada, relatdrie médico com justificativa da
salicitagan).

1] Paclentes com Doenga Cardiaca Congénita com repercussia hemodindmica comprovada: anexarcdpla do relattrio médico

oot a descrigan da cardiopatia, o grau da hipertensao pulmonar e o8 medicamentos utilizados, xerox do laudo do ecocardiograma do
ultimo ana.

o Farmuldrios priprios do PALNMIZUMABE preenchido pelo Médico assistente selicitante lanexa LI e 1), disponivel no site:
www saude. migoy.br ;

o Entregar na Secretaria Municipal de Salde - SM5/Polos de aplicacao todos documentos, para que sejam encaminhados via



Escritério Reglonal de Sadde - ERS ao CRIE abé 17/0L/2020.

Para continuidade no segundo anc de vida a profilaxia com PALIVIZUMABE ndo estd recomendada com base em histérla de
prematuridade (solada, deve ser considerada a indicagao de profilaxia durante a sazonalidade do WSR, nas seguintes condigdes:

al Criangas com cardiopatia congénita indicada segundo critérios acima e que permanece com repercussdo clinica da doenga,
com necessidade de use de medicamentos especificas;

] Criangas gue preencheram critério de doenca pulmaonar crénica da prematuridade e continuarm necessitande de tratamento
de suparte coma o use de corticolde para doenca pulmonar cribnica, diurético eu suplemento de oxigénio durante os sels ditimas meses,
antes da Iniclo da segunda sazenalidade do WSR;

Conforme pardgrafo acima, os usudnos com estes perfis, deverdo apresentacao ao Polo de Aplicacao de abrangéncla os documentos:
Copla do Relatdrio Médico Atualizade - especificande a necessidade da uso e os medicameantos utilizades durante os sels Oitimes meses.
Prascricado médica em receitudno (preferenclalmente do SUS) deve constar os seguintes lbens:

Home

Uso Ext.
1- Dose do PALVIZUMAEE Aplicar LSMGKD VIA IM-1x a0 més durante a sazonalidade do VSR

Drata: de janeino de 2020

Assinatwra e carimbo do médice solicitante
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