PORTARIA N° 006/2016/GBSES

O Secretario de Estado de Salde de Mato Grosso, no uso de suas
atribuicdes e,

CONSIDERANDO a Portaria n°® 1459/GM/MS, de 24 de junho de 2011, que
institui no Ambito do Sistema Unico de Salde a Rede Cegonha;

CONSIDERANDO a Portaria n° 930/GM/MS, de 10 de maio de 2012, que
define as diretrizes e objetivos para a organizacdo da atencao integral e humanizada
ao recém-nascido grave ou potencialmente grave e os critérios de classificacdo e
habilitacéo de leitos de Unidade Neonatal no ambito do SUS;

CONSIDERANDO a Portaria n°® 522/SAS/MS, de 13 de maio de 2013, que
aprova o protocolo do uso do Palivizumabe a nivel nacional,

CONSIDERANDO a Nota Técnica Conjunta n° 01/2014 - DAF/SCTIE/MS e
DAPES/SAS/IMS, que estabelece o fluxo para a dispensacdo do medicamento
Palivizumabe para o tratamento do Virus Sincicial Respiratdrio (VSR) no Sistema
Unico de Saude (SUS);

CONSIDERANDO a Nota Técnica Conjunta n° 05/2015, que estabelece a
sazonalidade do Virus Sincicial Respiratério no Brasil e oferece esclarecimentos
referentes ao protocolo de uso do Palivizumabe;

CONSIDERANDO as recomendacdes da Sociedade Brasileira de Pediatria,
publicadas em 2011 e aprovadas pelos Nucleos Gerenciais dos Departamentos
Cientificos de Neonatalogia, Infectologia e Pneumologia;

CONSIDERANDO a necessidade de estabelecimento de normativa referente a
incorporacédo do Palivizumabe no dmbito estadual;

CONSIDERANDO a Portaria n°® 074/2014/GBSES, que institui o Grupo
Técnico de Trabalho - Palivizumabe e Ihe atribui a competéncia de estudar, discutir,
planejar, acompanhar, monitorar e avaliar agbes para implantagdo/incorporagdo do
Palivizumabe na Rede de Servicos de Saude - MT.

CONSIDERANDO a Resolugdo CIB/MT n° 012/2015, que dispde sobre a
implantacdo/incorporacdo do medicamento Palivizumabe para prevencdo da infecgcao
grave pelo Virus Sincicial Respiratorio (VSR) no Sistema Unico de Saide (SUS) em
Mato Grosso.

CONSIDERANDO a Portaria n° 240/2014/GBSES/MT, que aprova a
implantac&o/incorporacgéo do medicamento Palivizumabe no Sistema Unico de Saude -
Mato Grosso.

RESOLVE:

Art. 1° Ratificar o uso do Palivizumabe para prevengdo da infeccdo grave
causada pelo Virus Sincicial Respiratério - VSR seguindo os critérios estabelecidos
pelo Ministério da Saude

a) em criancas com menos de 1 ano de idade, que nasceram com idade
gestacional menor ou igual a 28 semanas e
b) criancas com até 2 anos de idade, com doenca pulmonar crénica da

prematuridade ou doenca cardiaca congénita com repercussdo hemodinamica
demonstrada.

PARAGRAFO UNICO - A sazonalidade adotada para o Estado de Mato
Grosso compreende 0s meses de abiril a julho.

Art. 2° Redefinir os formuldrios e documentos a serem adotados para a
solicitagdo do medicamento Palivizumabe para a prevencdo da infeccdo grave
associada ao virus sincicial respiratério - VSR, (anexo |, Il e III).

Art. 3° Reorganizar o fluxo estadual para a solicitacdo, dispensacdo e
aplicagédo do Palivizumabe (anexo V).

Paragrafo 1°- A tramitacdo do processo de solicitacdo do medicamento
dever& ocorrer, preferencialmente, antes do periodo de sazonalidade, com vistas a



garantia do acesso as 5 doses ou até 15 dias antes do final da sazonalidade, para a
garantia da dose do ultimo més de aplicacéo.

Paragrafo 2°- O periodo de fornecimento e aplicacdo compreendera os
meses de maior circulagdo do VSR (abril a julho), conforme definido pelo Ministério da
Saude, iniciando-se um més antes da sazonalidade (marco).

Paragrafo 3°- Cada crianca, que cumpra os critérios estabelecidos no Artigo
1°, dentro do periodo de sazonalidade, podera receber até 05 doses, dependendo do
més de inicio das aplicacoes.

Paragrafo 4° - A administracdo do medicamento ndo sera estendida fora do

periodo de sazonalidade.
Paragrafo 5°- Como critério de exclusdo, tem-se criancas que apresentam
hipersensibilidade conhecida ao Palivizumabe ou a qualquer de seus excipientes, e
pacientes com hipersensibilidade conhecida aos demais anticorpos monoclonais
humanizados.

Paragrafo 6°- Os processos de solicitagdo do medicamento Palivizumabe
serdo analisados com base no Protocolo do Ministério da Saude e Portaria Estadual
Vigente.

Paragrafo 7° - A indicagdo da administracéo de Palivizumabe de acordo com
0s critérios estabelecidos nesta Portaria € de inteira responsabilidade do médico que
acompanha a crianga.
| - Toda a documentacdo médica devera ser preenchida pelo mesmo profissional
prescrito.

Paragrafo 8° - Em hipétese alguma o medicamento advindo do Ministério da
Salide, objeto dessa Portaria, podera ser disponibilizado a demandas que nao
cumprirem os critérios estabelecidos nessa Portaria e na Portaria 522/2013/SAS/MS.

Paradgrafo 9°- A administracdo do Palivizumabe acontecera, conforme
calendario previamente estabelecido e informado pelo CRIE/MT.

Paragrafo 10° - O Registro da Aplicacdo devera ser realizado na Caderneta
da Crianca, no prontuério hospitalar ou ambulatorial, na planilha de controle e no
Sistema adotado pela SES.

Art. 4° Ratificar os Polos de Aplicacdo Intra-hospitalar, Ampliar os Polos de
Aplicacdo Ambulatorial, no Estado de Mato Grosso e reestabelecer competéncias
(anexo V).

Paragrafo 1° - Polos de Aplicagéo Intra-hospitalar:
I. Hospital Geral Universitario;
Il. Hospital Universitario Julio Muller;
1. Hospital Santa Helena;

V. Hospital e Maternidade Femina;

V. Hospital Jardim Cuiaba;

VI. Hospital Santa Rosa,;

VII. Santa Casa de Misericérdia de Cuiaba;

VIII. Hospital Regional de Sorriso;

IX. Hospital Sao Luis de Caceres;

X. Pronto Socorro Municipal de Varzea Grande;
XI. Santa Casa de Misericérdia de Rondondpolis

a) Esse paragrafo, em seus incisos | a VII, perdera o efeito a partir do momento
gue a SMS de Cuiaba oficializar a implantacdo do Polo de Aplicacdo cuja Equipe
Técnica sera responsavel pela aplicacdo intra-hospitalar nos Estabelecimentos
acima relacionados.
Paréagrafo 2° - A Aplicagdo Ambulatorial sera ampliada para quatro (04) Polos,
sendo eles:

I. Cuiaba: Centro de Referéncia de Imunobiolégicos Especiais/CRIE/MT,;

Il. Caceres: Hospital Regional Dr. Antonio Fontes e/ou Hospital S&o Luiz;

M. Rondondpolis: Pronto Atendimento Pediatrico, extensdo do Hospital

Municipal Dr. Antonio dos Santos Muniz;



V. Sorriso: Hospital Regional.
a) O CRIE/MT realizara a aplicagdo ambulatorial no Pronto Atendimento Infantil
da Santa Casa de Misericordia de Cuiaba, que conta com suporte de urgéncia e
emergéncia e leitos de retaguarda.

Art. 5° Definir o CRIE/MT como unidade de referéncia estadual, responséavel
pela coordenacgdo técnica do processo de andlise, emissdo de parecer, qualificacdo
dos Polos de Aplicacdo e de administracdo do Palivizumabe no ambito do estado de
MT.

Art. 6° Redefinir sistema de dispensagdo e monitoramento do medicamento
Palivizumabe no Estado de Mato Grosso.

Paragrafo unico - A SES-MT utilizar4 sistema proprio para dispensacao e
monitoramento do medicamento Palivizumabe.

Art. 7° Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

REGISTRADA, PUBLICADA, CUMPRA-SE.

Cuiaba/MT, 07 de janeiro de 2016.

(original assinado)
EDUARDO LUIZ CONCEICAO BERMUDEZ
Secretario de Estado de Saude

ANEXO | - FOBMULARIO PARA SOLICITACAO DO PALIVIZUMABE PARA A
PREVENCAO DA INFECCAO PELO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE
SOLICITANTE

TODOS | Nome do Estabelecimento:

0OS CAMPOS | CNES:

SAO DE [ Telefone para contato:

PREENCHIM IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE QUE
ENTO . ACOMPANHA A CRIANCA

OBRIGATORI

Nome da Instituicdo que acompanha a crianca:

o Telefone para contato:

IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome do Paciente:

Endereco:

CEP: Municipio: UF:

CNS: Data de nascimento: Sexo: F( )M( )

Nome da mée:

Telefone: DDD ( ) | Celular: DDD ( )

Idade Gestacional por ocasiao do nascimento:

DUM: USG: New Ballard:

Gestacdo: ( )unica ( Y)mdltipla

Peso de | Estatura de nascimento: cm

nascimento: grama

S

Tipo de parto: ( ) Normal () Ceséarea () Férceps

Apgar 1 Apgar §’: Crianga internada: ( )
Sim () Nao

Data da alta: / /

Peso atual: gramas




— Diagndstico
Médico:
CID:
— Menor de um 01 ano, que nasceu Prematuro com idade
gestacional menor/igual a 28 semanas:
( ) Sim () Néo
— Menor de dois anos, portador de Doenca Pulmonar Crénica da
Prematuridade: ( ) Sim ( ) Nao
— Terapéutica nos ultimos seis meses:

*Oxigénio: ( ) Sim ( )
Nao *Bronco dilatador: ( ) Sim ()
N&o

*Diurético: ( ) Sim ( )
N&ao *Corticoide inalatério: ( )
Sim () Nao

— Menor de dois anos com Doenca cardiaca congénita com
repercussao hemodinamica demonstrada (em uso de
cardiotdnico e/ou diurético): ( ) Sim ( ) Néo

— Recebeu alguma dose de Palivizumabe intra-hospitalar? ( )
N&ao

( ) Sim Numero de doses:

Data da ultima dose / /
DADOS DO MEDICO SOLICITANTE:

Nome do profissional solicitante:
CRM: | CPF: | Email:
Telefone: DDD( ) | Celular: DDD( )
Data:
Assinatura e carimbo do médico
solicitante:

AUTORIZACAO - A SER PREENCHIDA PELO MEDICO
AUTORIZADOR DO SERVICO DE REFERENCIA

( )Autorizo a liberacdo do Palivizumabe para aplicacdo de
doses na Unidade Responsavel:
(respeitando-se obrigatoriamente o periodo de sazonalidade que
compreende os meses de Abril a Julho, observando-se que a
primeira dose deve, preferencialmente, ser administrada um més
antes);

( )N&o autorizo a Liberagdo do Palivizumabe por ndo atender a
critério estabelecido (Portaria SAS/MS 522 de 13/05/2013 e Portaria
073/2014/GBSES);

( )N&o autorizo por falta de informacdes necessarias para andlise
da solicitacéo.

Data:

Assinatura e carimbo do médico
autorizador




ANEXAR A ESTE FORMULARIO OS SEGUINTES
DOCUMENTOS

e Copia dacertiddo de nascimento, do Cartdo SUS e do
comprovante de residéncia.

e Pacientes prematuros: anexar copia do RELATORIO DE ALTA
HOSPITALAR (se internada, relatério médico com justificativa da
solicitacao).

e Pacientes com Doenc¢a Cardiaca Congénita com repercussao
hemodinamica demonstrada: anexar COPIA DO RELATORIO
MEDICO com a descri¢do da cardiopatia, o grau da hipertensdo
pulmonar e os medicamentos utilizados, xerox do laudo do
ecocardiograma do Ultimo ano.

e Termo de Consentimento Informado, preenchido e assinado em
02 vias - a original, anexar a documentacéo e a copia entregar ao
responsavel legal.

ANEXO Il
TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO SOBRE O USO DO PALIVIZUMABE

Eu, [nome
do responsavel pelo usuario(a) abaixo identificado(a) e firmado(a) ], declaro ter sido
informado(a) claramente sobre todas as indicacbes contraindicagbes, principais
efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do PALIVIZUMABE.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duavidas foram
resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter o
meu filho ao referido tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos pelos
eventuais efeitos indesejaveis.

Estou ciente de que o PALIVIZUMABE esta indicado para prevencao de
infeccdes causadas pelo Virus Sincicial Respiratério, no periodo de
sazonalidade.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicages,
potenciais efeitos colaterais e riscos:

Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis possiveis: febre, irritabilidade,
reacdo a injecdo, diarreia, rash, elevacdo de enzimas hepaticas, funcdo hepatica
anormal, doenca do trato respiratdrio superior, leucopenia, vomito, tosse e rinite.

E contraindicada em caso de hipersensibilidade conhecida & substancia ativa
ou a qualquer um dos excipientes, ou a outros anticorpos monoclonais humanizados.
Palivizumabe nédo é indicado para adultos.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento,
sem que este fato implique qualquer forma de constrangimento entre mim e meu
médico, que se dispde a continuar tratando o paciente em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de
informacdes relativas ao tratamento do paciente para fins de pesquisa, desde que
assegurado o anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos
deste CONSENTIMENTO INFORMADO.

Assim, o faco por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de
meu médico.




1) IDENTIFICACAO DO USUARIO (preenchida pelo responséavel pelo paciente):
Nome:

Nome da mae:
CPF (responsével):
Endereco:
Municipio:

Assinatura do responsavel pelo paciente

1) IDENTIFICACAO DO _MEDICO (preenchida pelo médico solicitante responsavel
pela indicacdo do medicamento)

Nome do
médico:

CPF: CRM:
Municipio:

Assinatura e carimbo do médico

O Termo de Consentimento Informado devera ser preenchido e assinado em 02 vias:
a original, anexar a documentagéo e a copia entregar ao responsavel legal.

ANEXO Il
DOCUMENTOS COMPLEMENTAR~E8 NECESSARIOS PARA O PROCESSO DE
SOLICITACAO DO PALIVIZUMABE
Documentos Gerais

1. Cépia da Certiddo de Nascimento;
2. Cépia do Cartdo Nacional de Saude (Cartdo SUS);
3. Cépia do Comprovante de Residéncia;

Documentos Especificos:




1. Pacientes prematuros:
a. Copia do RELATORIO DE ALTA HOSPITALAR;
b. Se crianca internada, RELATORIO MEDICO COM
JUSTIFICATIVA DA SOLICITACAO.

2. Pacientes com Doenca Cardiaca Congénita com repercussao
hemodinamica demonstrada:
a. Cépia do RELATORIO MEDICO com a descricdo da
cardiopatia, o grau da hipertensdo pulmonar e o0s medicamentos
utilizados;
b. Cédpia do LAUDO DO ECOCARDIOGRAMA do ultimo ano.

RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA DOS DOCUMENTOS: UNIDADE DE

SAUDE
Nome:
Instituicdo de
Saude:
Telefone para Contato:

Data de entrada do cadastro:

RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA DOS DOCUMENTOS: SECRETARIA
MUNICIPAL DE SAUDE

Nome:

Telefone para Contato:

Data:

RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA DOS DOCUMENTOS: ESCRITORIO
REGIONAL DE SAUDE

Nome:
Telefone para Contato:
Data:

Visto do CRIE Data:

/ /

ANEXO IV
FLUXO PARA DISPENSACAO E LIBERACAO DO PALIVIZUMABE
FLUXO PARA DISPENSACAO E LIBERACAO DO PALIVIZUMABE PARA
CRIANCAS FORA DO AMBIENTE HOSPITALAR

1. As Unidades Basicas e Secundarias de Saude deverdo identificar as
criancas que preencherem os critérios, por meio de demanda espontanea ou
busca ativa; Realizar o acolhimento da crianga e seu responséavel legal;
Orientar/informar sobre o Palivizumabe; Montar o processo de solicitagdo do
Palivizumabe (anexo I, Il e lll);




2. O médico solicitante devera preencher o Formulario de Solicitacdo do
Palivizumabe para Prevencdo da Infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratorio
(Anexo I), bem como preencher e assinar juntamente com o Responsavel Legal
o0 Termo de Consentimento Livre e Informado (Anexo Il);

3. O médico solicitante, juntamente com a Equipe da Unidade, devera
orientar o Responsavel Legal quanto & documentagcdo complementar
necessaria (Anexo lll) para a tramitacdo do processo;

4, Apbs cumpridas as exigéncias formais, a Unidade encaminhara o
processo para a Secretaria Municipal de Saude (SMS);
5. A SMS (Setor/Responséavel Técnico definido e oficializado para o

Centro de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais/CRIE) realizara a
conferéncia da documentacdo e encaminhard ao Escritério Regional de Saude
(ERS);

6. O ERS, apés verificagcdo dos documentos, encaminhara copia do
processo ao CRIE, on line. Se documentac¢éo incompleta, devolvera o processo
a SMS solicitante;

7. A Equipe do CRIE realizard nova conferéncia dos requisitos e
documentos necessarios e encaminhara ao médico avaliador para parecer
técnico; Sendo o Parecer Técnico Desfavoravel, retornard 0 processo ao
ERS/SMS, com copia do parecer. Se favoravel, o CRIE informar4 o ERS que
informard a SMS para viabilizacdo do transporte e ajuda de custo, se
necessario e conforme avaliacédo social;

8. O ERS anexara ao processo o parecer favoravel, e encaminhara ao
Polo de Aplicacéo;

9. O CRIE contactara o Responséavel Técnico do Polo de Aplicacdo e o
Responsavel Legal para agendamento da data e local da aplicagéo;

10. A Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica/SAF, mediante
grade de solicitacdo/autorizacdo advinda do CRIE, realizard a dispensacéo do
medicamento, com registro e monitoramento no Sistema adotado pela SES/MT,;
11. A Geréncia de Imunizacao/SES, mediante agendamento prévio e
cronograma pré-estabelecido para 0 encaminhamento mensal dos
imunobioldgicos, realizara o transporte do medicamento da SAF até o
ERS/Rede de Frio de abrangéncia do Polo de Aplicacdo; excepcionalmente, o
transporte podera ser via SMS/Hospitais; todos os cuidados para o
armazenamento adequado durante o transporte/acondicionamento devem ser
tomados;

12. Os Polos de Aplicacdo, mediante comunicado do ERS/SMS,
realizardo a retirada do medicamento e fardo a aplicagdo mensal, conforme
calendario estabelecido juntamente com o CRIE, com vistas a otimizagédo de
doses;

13. Os Polos de Aplicacdo localizados na Regido Metropolitana
realizardo, mediante agendamento, a retirada do medicamento diretamente na
SAF;

14. A SUVISA ou GBSAS, por meio do setor de transporte da SES,
disponibilizara ao CRIE/CERMAC um carro e motorista, durante todo o periodo
de sazonalidade do Palivizumabe (marco a julho), em periodo integral, e
conforme horario de atendimento do usuario e da equipe técnica;

15. O CRIE estabelecera cronograma de aplicacdo com agendamento,
com vistas a otimizacéo de doses;
16. Na data agendada, a Equipe Executora apés acolher a

crianca/responsavel reavaliara as condi¢cdes gerais da crianca, confirmara a
prescricdo e dosagem (mediante pesagem do dia) e realizara a aplicacéo;

17. Apoés cada aplicacdo, a Equipe devera registrar as informacdes
pertinentes, tais como, dose aplicada, peso da crianca, nimero do lote do
medicamento e validade, intercorréncias, se houver, no Cartdo da Crianca, no



Sistema da SES, prontuario ambulatorial e na planilha de controle que devera
ser assinada pelo Responsavel Legal, e realizara o agendamento da dose
subsequente, se ainda dentro da sazonalidade;

18. Caso a crianca seja faltosa, os Polos de Aplicacdo deverdo informar
0 ERS de abrangéncia que comunicara a SMS/Setor/Responsavel Técnico para
a realizacdo da busca ativa;

19. Mensalmente, os Polos de Aplicacdo deverdo encaminhar planilha
de monitoramento para os Escritérios Regionais de Saude de sua abrangéncia
gue, apos analise e complementacdo das informacdes (se necessario)
encaminhardo para a SAF;

20. A SAF realizara o monitoramento da dispensacdo e registro no
Sistema; e mensalmente consolidara os relatérios advindos dos Polos de
Aplicacdo/ERS e encaminhard a ATSMC e Ministério da Saude; ao final da
sazonalidade a SAF encaminhard a ATSMC, ao CRIE e ao Ministério da Saude
o relatorio final consolidado;

21. Ao final da sazonalidade, os processos das criancas que concluirem
0 esquema indicado pelo Ministério da Saude seréo arquivados no CRIE/MT;
22. Os processos das criangas com esquema vigente para proxima
sazonalidade deverdo ser devolvidos, pelo Polo de Aplicacéo, ao ERS de sua
abrangéncia;

23. Para os ambulatérios de Follow up, o tramite do processo, bem como
a aplicacao seguirao o fluxo acima descrito.

FLUXO PARA DISPENSACAO E LIBERACAO DO PALIVIZUMABE AOS
POLOS DE APLICACAO INTRA-HOSPITALAR(UTI Neonatal do Hospital S&o Luis de
Céceres, Santa Casa de Misericordia de Rondondpolis, Santa Casa de Misericordia de
Cuiaba, Hospital Regional de Sorriso, Hospital Universitario Julio Muller, Hospital Geral
Universitario, Santa Helena, Femina, Jardim Cuiabd, Santa Rosa e PSMVG).

1. A Equipe da UTI Neonatal/Polo de Aplicagdo Intra-Hospitalar
identificara as criancas que preencherem os critérios;
2. O médico solicitante orientard e informara sobre o medicamento,

preencherd o Formulario de Solicitacdo do Palivizumabe para Prevencdo da
Infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratério (Anexo 1), bem como preenchera e
assinara juntamente com o Responsavel Legal o Termo de Consentimento Livre
e Informado (Anexo Il);

24, O Responsavel da Unidade (definido e formalizado para o CRIE)
ap6s a conferéncia dos documentos, inclusive o0s complementares,
encaminhara o processo fisico para a Secretaria Municipal de Saude (SMS);

25. A SMS (Setor/Responsavel Técnico definido e oficializado para o
Centro de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais/CRIE) realizara a
conferéncia da documentagdo e encaminhara ao Escritorio Regional de Saude
(ERS);

26. O ERS, apos verificagdo dos documentos, encaminhara cépia do
processo ao CRIE, on line. Se documentacao incompleta, devolvera o processo
a SMS solicitante que devolvera ao Polo de Aplicagao Intra-hospitalar;

3. A Equipe do CRIE realizara a conferéncia dos requisitos e
documentos necessarios para a instrucdo do processo e encaminhard ao
médico avaliador para parecer técnico;

4, Sendo o Parecer Técnico Desfavoravel, o CRIEcomunicara ao ERS
gue comunicara a SMS e esta informara o Polo de Aplicacdo Intra-hospitalar
gue informara a familia;

5. Sendo o Parecer Técnico/Médico Favoravel, o CRIEinformara o ERS,
encaminhando copia do parecer, on line.
6. O ERS informara a SMS e Polo de Aplicacdo Intra-hospitalar,

encaminhando, on line, cépia do parecer;



7. O CRIE informard a SAF que realizara a dispensacéo e liberacdo do
medicamento, mediante grade enviada pelo CRIE, com registro e
monitoramento da dispensacéo no sistema adotado pela SES;

8. A Geréncia de Imunizacdo/SES, mediante agendamento prévio e
cronograma pré-estabelecido para 0 encaminhamento mensal dos
imunobioldgicos, realizara o transporte do medicamento da SAF até o
ERS/Rede de Frio de abrangéncia do Polo de Aplicacdo Intra-hospitalar;
excepcionalmente, o transporte podera ser via SMS/Hospitais; todos os

cuidados para 0 armazenamento adequado durante o]
transporte/acondicionamento devem ser tomados;
9. O Polo de Aplicacdo Intra-hospitalar, mediante comunicado do

ERS/SMS realizard a retirada do medicamento e fara a aplicacdo mensal,
conforme calendario estabelecido pelo CRIE, com vistas a otimizacdo de doses;
10. Os Polos de Aplicacdo Intra-hospitalar localizados na Regido
Metropolitana realizardo, mediante agendamento, a retirada do medicamento
diretamente na SAF;

11. O CRIE estabelecera, juntamente com os Polos de Aplicacéo,
cronograma de aplicacdo com agendamento, com vistas a otimizacao de doses;
12. No momento da administracdo, o médico plantonista, reavaliara as

condicbes gerais da crianca, confirmara a prescricdo e dosagem (mediante
pesagem do dia);

13. Apbs cada aplicacdo, a Equipe devera registrar as informacdes
pertinentes, tais como, dose aplicada, peso da crianca, numero do lote do
medicamento e validade, intercorréncias, se houver, no Cartdo da Crianca, no
Sistema adotado pela SES, prontuario hospitalar e na planilha de controle que
devera ser assinada pelo Responsavel Legal, e realizar o agendamento da
dose subsequente, se ainda dentro da sazonalidade;

14. Mensalmente, os Polos de Aplicacdo Intra-hospitalar deverdo
encaminhar planilha de monitoramento para o ERS de sua abrangéncia que,
apos andlise e complementacdo das informacdes (se necessario)
encaminhardo para a SAF;

27. A SAF realizara o monitoramento da dispensacao e registro no
Sistema; e mensalmente consolidara os relatérios advindos dos Polos de
Aplicacdo/ERS e encaminhard a ATSMC e Ministério da Saude; ao final da
sazonalidade a SAF encaminhara a ATSMC, ao CRIE e ao Ministério da Saude
o relatério final consolidado;

28. Ao final da sazonalidade, os processos das criangas que concluirem
0 esquema indicado pelo Ministério da Saude serdo arquivados no CRIE/MT;
15. Os processos das criangcas com esquema vigente para proxima

sazonalidade deverao ser devolvidos, pelo Polo de Aplicacdo, ao ERS de sua
abrangéncia;

16. Quando da previsdo de alta hospitalar, e ainda no periodo de
sazonalidade, a Equipe do Polo de Aplicacdo Intra-hospitalar devera contactar o
ERS de sua abrangéncia para garantia do agendamento das doses
subsequentes no Polo de Aplicacdo Ambulatorial;

17. Quando da alta hospitalar, e ainda no periodo de sazonalidade, o
Polo de Aplicacdo Intra-hospitalar devera encaminhar Relatério de Alta e
Planilha de controle da aplicacdo para o ERS de abrangéncia para que seja
anexado ao processo, e garantidas as doses subsequentes no Polo de
Aplicacdo Ambulatorial;

18. O ERS informara ao CRIE e a SMS e encaminhara o processo ao
Polo de Aplicagdo Ambulatorial para o prosseguimento das doses
subsequentes, até o final da sazonalidade e informara;



19. Os processos das criangas com esquema vigente para proxima
sazonalidade deverdo ser enviados, pelo Polo de Aplicacdo Intra-hospitalar, ao
ERS de abrangéncia;

20. Os processos das criancas gue concluirem o esquema indicado pelo
Ministério da Saude deverdo ser devolvidos ao ERS, que, encaminhara ao
CRIE, ao final da sazonalidade, para arquivamento.

ANEXO V
COMPETENCIAS DEFINIDAS
Compete as Unidades de Saude (basica, secundaria/ambulatérios follow up):

1. Realizar a identificacdo das criancas que cumprem o0s critérios
estabelecidos para recebimento do Palivizumabe;
2. Orientar o responsavel legal sobre o Palivizumabe, indicacgéo,
critérios e documentos necessarios;
3. Viabilizar o preenchimento dos Formularios de Solicitacdo e Termo
de Consentimento;
4. Contactar, nos casos de duvidas sobre os critérios estabelecidos, o
CRIE;
5. Encaminhar o processo para a SMS, depois de anexada toda a
documentacéao;
6. Acompanhar o andamento do processo;
7. Realizar busca ativa.

Compete aos Polos de Aplicagao Intra-Hospitalar e Ambulatorial:
1. Disponibilizar e divulgar as Normas vigentes acerca do Palivizumabe;
2. Identificar as criancas internadas que preencherem os critérios;
3. Orientar/informar o Responsavel Legal sobre o Palivizumabe;
4, Montar o processo de solicitagdo do Palivizumabe (anexo I, II, lll e
IV);
5. Contactar o CRIE nos casos de dulvidas sobre os critérios
estabelecidos em Portaria;
6. Definir e oficializar ao CRIE o Responsavel Técnico da UTI Neonatal
por montar/receber, conferir, encaminhar e acompanhar os processos de
solicitacéo;
7. Encaminhar o processo, devidamente protocolado com data e

assinatura legivel do Remetente, para a SMS, com toda a documentacao
necessaria anexada;

8. Acompanhar o andamento do processo;

9. Participar das capacitacdes ofertadas pelo CRIE/SAF/ATSMC,;

10. Retirar o medicamento na SAF, quando se tratar se tratar de
Hospitais da

Regido Metropolitana, e nos ERS de abrangéncia ou excepcionalmente na
SAF, os localizados no Interior, mediante calendario previamente estabelecido e
informado pelo CRIE;

11. Respeitar as normas e rotinas acerca do armazenamento,
conservacgdo, transporte, registro das informagcfes e farmacovigilanica,
conforme estabelecido na Nota Técnica Conjunta 01/2014 - DAF/SCTIE/MS e
DAPES/SAS/MS.

12. Assegurar equipe treinada, materiais/insumos e medicamentos para
a aplicacao do Palivizumabe e atendimento de possiveis reacdes adversas;

13. Reavaliar as condi¢des gerais da crianca, confirmar a prescricdo, e
dosagem (mediante pesagem do dia) no momento da aplicacéo;

14. Realizar aplicacdo mensal, mediante calendario previamente
estabelecido de acordo com prescricdo médica e parecer técnico do CRIE;



15. Registrar as informacdes no Cartdo da Crianca, planilha de controle
os dados do paciente e prontuério, dose recebida, o lote do medicamento para
a garantia da rastreabilidade, reacdes adversas e outras intercorréncias;

16. Registrar e monitorar via sistema adotado pela SES, cadastro do
paciente, quantidade dispensada/aplicada e eventuais perdas, bem como lote
do medicamento para a garantia da rastreabilidade, reacbes adversas e
movimentac¢des do medicamento no estoque, dentre outros;

17. Encaminhar, mensalmente, planilha de monitoramento ao ERS de
sua abrangéncia,
18. Contactar o ERS de sua abrangéncia quando da previsdo de alta

hospitalar, e ainda no periodo de sazonalidade, para garantia do agendamento
das doses subsequentes no Polo de Aplicacdo Ambulatorial;

19. Encaminhar Relatério de Alta e Planilha de controle da aplicacédo
para o ERS de abrangéncia para que seja anexado ao processo, e garantidas
as doses subsequentes no Polo de Aplicacdo Ambulatorial;

20. Devolver ao ERS de sua abrangéncia os processos das criancas
com esquema vigente para proxima sazonalidade;
21. Enviar os processos das criangas com esquema vigente para
préxima sazonalidade ao ERS de abrangéncia;
22. Orientar o Responséavel Legal, quando da alta hospitalar e se ainda
no periodo de sazonalidade, quanto as doses subsequentes;
23. Cabe, ainda, aos Polos de Aplicacdo Ambulatorial, informar ao ERS
de abrangéncia, quando a crianca for faltosa, para que seja realizada a busca
ativa.

Compete as Secretarias Municipais de Saude:
1. Disponibilizar e divulgar as normas vigentes acerca do medicamento
Palivizumabe para as Equipes/Unidades de Saude;
2. Definir setor e responsavel pelo recebimento, conferéncia dos
documentos necessarios para a solicitacdo do medicamento e realizagdo de
busca ativa;
3. Disponibilizar, se necessario e conforme avaliacdo social, translado e

ajuda de custo para o responsavel legal e crianca advindos do interior para as
aplicacdes do Palivizumabe nos Polos de Aplicagdo Ambulatorial;
4. Excepcionalmente, retirar/transportar o medicamento observando
todos os cuidados para o seu 0 armazenamento/acondicionamento adequados;
5. Realizar busca ativa.

Compete ao CRIE:
1. Qualificar a equipe responsavel dos Polos de Aplicagdo -
Palivizumabe (médico, enfermeiro, técnico de enfermagem e agente
administrativo);

2. Orientar, quando necessario, os profissionais de saude sobre o
Palivizumabe e critérios estabelecidos;

3. Receber, analisar e emitir parecer técnico dos processos de
solicitagdo do insumo e informar os ERS, SMS’s e Polos de Aplicacéo;

4, Elaborar cronograma de aplicacdo, juntamente com os Polos de
Aplicacéo, com vistas a otimizacao de doses;

5. Elaborar grade de distribuicdo e solicitagcdo/autorizacdo do
medicamento para os polos de aplicacao;

6. Realizar agendamento junto aos ERS/SMS e Polos de Aplicacdo e
Responsavel Legal;

7. Realizar e acompanhar busca ativa em parceria com as SMS’s;

8. Realizar a aplicagdo ambulatorial nas criancas que cumprem os
critérios, conforme cronograma e agendamento estabelecidos;

9. Registrar e monitorar via sistema adotado pela SES, cadastro do

paciente, quantidade dispensada/aplicada e eventuais perdas, bem como lote



do medicamento para a garantia da rastreabilidade, reacbes adversas e
movimentacdes do medicamento no estoque, dentre outros;

10. Respeitar as normas e rotinas acerca do armazenamento,
conservacéo, transporte, registro das informacdes e farmacovigilanica,
conforme estabelecido na Nota Técnica Conjunta 01/2014 - DAF/SCTIE/MS e

DAPES/SAS/MS.
11. Arquivar o processo para fins de controle, avaliagéo e auditoria;
12. Elaborar Relatorio ao final de cada sazonalidade.

Compete a Superintendéncia de Vigilancia em Saude/Geréncia de
Imunizacdo/Central Estadual de Rede de Frio:

1. Retirar o medicamento Palivizumabe na Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e acondiciond-lo conforme as normas e rotinas
acerca do armazenamento, conservacao, transporte, registro das informacdes e
farmacovigilancia, conforme estabelecido na Nota Técnica Conjunta 01/2014 -
DAF/SCTIE/MS e DAPES/SAS/MS e Manual de Rede de Frio;
2. Realizar o transporte do medicamento Palivizumabe, juntamente
como os imunobioldgicos, aos ERS’s de abrangéncia dos Polos de Aplicagao,
conforme calendéario e grade de distribuicdo previamente estabelecido entre
SAF, CRIE e SVS/Coordenadoria de Vigilancia Epidemioldgica/Geréncia de
Imunizacdo/SES;
3. Garantir os materiais necessarios para o transporte adequado do
medicamento;
4, Garantir os materiais e insumos necessarios para a aplicacdo do
medicamento/CRIE;
5. Disponibilizar carro com motorista, ao CRIE/MT, em periodo integral,
durante todo o periodo de aplicacdo do medicamento Palivizumabe,

Compete aos Escritorios Regionais de Saude/Rede de Frio e Area Técnica

Saude da Crianca:

1. Apoiar a incorporacado do Palivizumabe na Regido de Saude;

2. Divulgar e discutir amplamente a estratégia junto aos municipios de
abrangéncia;

3. Assessorar tecnicamente os municipios de abrangéncia para a
incorporacdo da estratégia;

4, Receber, conferir e enviar, ao CRIE o0s processos advindos das
SMS’s de abrangéncia;

5. Informar as SMS solicitantes e Polo de Aplicacdo o parecer emitido
pelo CRIE;

6. Receber, o medicamento Palivizumabe e acondiciona-lo conforme as

normas e rotinas acerca do armazenamento, conservacao, transporte, registro
das informacfes e farmacovigilancia, conforme estabelecido na Nota Técnica
Conjunta 01/2014 - DAF/SCTIE/MS e DAPES/SAS/MS e manual de Rede de
Frio;

7. Dispensar o medicamento para os Polos de Aplicacdo, conforme
grade de distribuicdo previamente estabelecida pelo CRIE e registrar no
sistema adotado pela SAF;

8. Encaminhar a SAF, apds analise e complementacao (se necessario)
as informacdes advindas do Polo de Aplicacdo de abrangéncia, o relatério de
monitoramento mensal;

9. Informar ao CRIE e a SMS, quando da alta hospitalar, para
agendamento e garantia das doses subsequentes, se ainda na sazonalidade;
10. Enviar ao CRIE/MT, no final da sazonalidade, os processos das
criangcas que concluirem o esquema indicado pelo Ministério da Saude para
arquivo;

11. Arquivar os processos das criangas com esguema vigente para

proxima sazonalidade;



Compete a SAF:
1. Coordenar juntamente com a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica, Superintendéncia de Gestdo Hospitalar e Ambulatorial e
Superintendéncia de Gestdo Regional, o processo de incorporagdo do
Palivizumabe;

2. Armazenar, conservar e controlar o estoque do Palivizumabe, por
meio do sistema adotado pela SES/MT;

3. Dispensar o medicamento mediante grade de solicitagcdo/autorizacédo
previamente estabelecida pelo CRIE;

4. Realizar o monitoramento da dispensacgéo e registro no Sistema e
planilhas;

5. Adquirir o Medicamento Palivizumabe para os casos que nao

estiverem contemplados na Portaria 522/2013/SAS/MS, ficando sob a
responsabilidade do médico solicitante o acompanhamento da aplicacdo e
possiveis reacdes adversas;

6. Analisar e emitir parecer técnico/médico para 0s casos nao
contemplados na Portaria 522/2013/SAS/MS;
7. Encaminhar os processos e respectivos pareceres a Procuradoria

Geral do Estado - PGE, para que possam emitir orientacdo juridica quando se
tratar de ordem judicial, cujos critérios ndo estejam contemplados na Portaria
522/2013/SAS/MS, e nos adotados pela SAF/Portaria 172;

8. Implantar o sistema adotado pela SES-MT para monitoramento do
medicamento;

9. Capacitar os Polos de Aplicacdo e prestar assessoria técnica para
registro e monitoramento da aplicacao;

10. Coordenar juntamente com a Superintendéncia de Assisténcia a
Saulde o processo de incorporacdo do Palivizumabe no Estado;

11. Elaborar conjuntamente com ATSMC e CRIE a grade de
necessidade do medicamento para o estado;

12. Realizar o monitoramento da dispensacgéao e registro no Sistema;

13. Analisar e consolidar, mensalmente, os relatérios advindos dos Polos
de Aplicacao;

14. Elaborar relatério consolidado, via planilha de monitoramento

adotada pelo Ministério da Saude, ao final de cada sazonalidade,
encaminhando a ATSMC, ao CRIE e ao Ministério da Saude.

Compete a Superintendéncia de Atencao a Saude:

1. Coordenar juntamente com a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica, Superintendéncia de Gestdo Hospitalar e Ambulatorial e
Superintendéncia de Gestdo Regional o processo de incorporagdo do
Palivizumabe;

2. Divulgar e articular a estratégia junto aos ERS e municipios;
3. Prestar assessoria técnica aos ERS’s € Municipios;
4, Apoiar a estruturacdo dos servi¢cos regionais, juntamente com a

Superintendéncia de Gestdo Hospitalar e Ambulatorial e Superintendéncia de
Gestao Regional;

5. Elaborar conjuntamente com SAF e CRIE a grade de necessidade do
medicamento para o Estado.



