ANEXO | —NFORMULARIONPARA SOLICITAGCAO DO PALIVIZUMABE PARA A
PREVENCAO DA INFECCAO PELO VSR

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE

Nome do Estabelecimento:

CNES:

Telefone para contato:

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE QUE ACOMPANHA A CRIANCA

Nome da Institui¢do que acompanha a crianga:

Telefone para contato:

IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome do Paciente:

Endereco:

CEP: Municipio: UF:

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

Nome da mae:

Telefone: DDD ( ) | Celular: DDD ()

Idade Gestacional por ocasido do nascimento: DUM: USG: New Ballard:

Gestacdo: ( )unica ( )multipla

Peso de nascimento: gramas | Estatura de nascimento: cm

Tipo de parto: ( ) Normal () Cesarea () Forceps

Apgar 1°: | Apgar 5 | Crianca internada: ( ) Sim () Néo

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 Doen¢a Pulmonar Crénica da Prematuridade: ( ) Sim ( ) N&o
» Terapéutica nos Ultimos seis meses:
*Oxigénio: () Sim () Néo *Bronco dilatador: ( ) Sim ( ) Nao
*Diurético: ( ) Sim ( ) Ndo *Corticoide inalatdrio: ( ) Sim ( ) Ndo
» Menor de dois anos com Doenca cardiaca congénita com repercussdo hemodinadmica demonstrada (em
uso de cardiotdnico e/ou diurético): ( ) Sim ( ) Néao
» Recebeu alguma dose de Palivizumabe intra-hospitalar?
() Néo ( )Sim NUmero de doses: Datada ultimadose _ / /

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 — CRIE/MT

TODOS OS CAMPOS SAO DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

() Autorizo a liberagdo do Palivizumabe conforme critérios da portaria conjunta SAS SCTIE n° 023 de
03/10/2018 para a aplicagdo das doses preconizadas (até 05 doses/sazonalidade) e mediante apresentacéo
de relatdrio de reavaliacdo e prescricdo médica atualizados.

(' )Né&o autorizo a Liberacdo do Palivizumabe por néo atender a critério estabelecido (Portaria Conjunta SAS
SCTIE n° 023 de 03/10/2018);

( )Ndo autorizo por falta de informagdes necessarias para analise da solicitagao.

Data:

Assinatura e carimbo do médico autorizador

ANEXAR A ESTE FORMULARIO OS SEGUINTES DOCUMENTOS
o Copia da certidao de nascimento, do Cartao SUS e do comprovante de residéncia,
o Prescricdo médica atualizada;
e Pacientes prematuros: anexar copia do RELATORIO DE ALTA HOSPITALAR (se internada, relatorio
médico com justificativa da solicitacao).
e Pacientes com Doenca Cardiaca Congénita com repercussdo hemodindmica demonstrada: anexar




COPIA DO RELATORIO MEDICO com a descrigdo 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
documentacdo e a copia entregar ao responsavel legal.

e As criangas que, entre uma e outra sazonalidade, cujo processo ja fora favoravel na sazonalidade anterior,
deverdo ser reavaliadas e, se mantiverem os critérios, 0 médico devera emitir relatorio acerca da condicao
atual, bem como Receita Médica atualizada, para serem juntados ao processo original.

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 contraindicacfes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do
PALIVIZUMABE.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas davidas 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 prevencédo de infec¢des causadas pelo Virus
Sincicial Respiratorio.

Assim, declaro que:

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

Podem ocorrer efeitos indesejaveis, tais como: erupgdo cutanea, dor no local de inje¢do, doenga do
trato respiratdrio superior, otite média, faringite, rinite e, raramente, a anafilaxia.

E contraindicada em caso de hipersensibilidade conhecida & substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes, ou a outros anticorpos monoclonais humanizados. Palivizumabe ndo 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 Salude e as Secretarias de Salde 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 medico.

1) IDENTIFICACAO DO USUARIO: (preenchida pelo responsavel pelo paciente)

Nome:

Nome da
mée:
CPF
(responsavel):

Endereco:

Municipio:

Assinatura do responsavel pelo paciente

2) IDENTIFICACAO DO MEDICO: (preenchida pelo médico solicitante responsavel pela indicagao
do medicamento)

Nome do
médico:

CPF: CRM:

Local de




aplicacdo:
Municipio:

Assinatura e carimbo do médico
Termo de Consentimento Informado, deverd ser preenchido e assinado em 02 vias — a original, anexar a
documentacao e a cépia entregar ao responsavel legal.

ANEXO I

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA O PROCESSO DE SOLICITACAO DO
PALIVIZUMABE
Documentos Gerais
|:| Cépia da Certidao de Nascimento;

|:| Copia do Cartdo Nacional de Saude (Cartdo SUS);
|:| Copia do Comprovante de Residéncia;
Documentos Especificos:

a) [ |Prescrigdo Médica atualizada

b) Pacientes prematuros (nascidos com Idade Gestacional menor ou igual a 28 semanas), com
idade inferior a 1 ano:

|:| Copia do RELATORIO DE ALTA HOSPITALAR

[ ]se crianca internada, RELATORIO MEDICO COM JUSTIFICATIVA DA SOLICITAGAO,
|:| com informac&o de doses ja realizadas quando internados

|:| N&o se aplica

c) Pacientes com Doenca Cardiaca Congénita com repercussdo hemodindmica demonstrada,

com idade inferior a 2 anos:
|:| Copia do RELATORIO MEDICO com a descricdo da cardiopatia, o grau da hipertensio
pulmonar e os medicamentos utilizados;
DCc’)pia do LAUDO DO ECOCARDIOGRAMA do ultimo ano.
[ ]Nao se aplica

d) Pacientes com Doenca Pulmonar Cronica da Prematuridade, com idade inferior a 2 anos:

[ ]copia do RELATORIO MEDICO ATUALIZADO especificando a necessidade do uso e os
medicamentos utilizados durante os seis Gltimos meses.
|:|Néo se aplica.

e) Criangas com Doenca Cardiaca Congénita com repercussdo hemodindmica demonstrada e
com Doenca Pulmonar Cronica da Prematuridade, no sequndo ano de vida, que
permanecam com _indicacdo de continuidade, deverdo ser reavaliadas e apresentar,
também:

|:|Relat(’)rio médico atualizado justificando a necessidade de continuidade, com descricdo da
terapia medicamentosa e de suporte utilizada nos Gltimos 6 meses.
Né&o se aplica.

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:
OBRIGATORIO PREENCHIMENTO DE TODOS OS CAMPOS
Visto do CRIE Data: / /
ANEXO IV
FLUMO PARA LIBERACAO E DISPENSACAO DO MEDICAMENTO PALIVIZUMABE — MATO GROSSO
| Orientacio a familia referente a documentacio complementar (Anexo 1) |
| Identificacio e acolhimento da crianga pela Unidade de Sadde (LUS) |
| Presemchimento dos formuldrios de solicitagdo e autorizacdio pelo madico responsawvel (Anexo | 2 11} |
I

| Encaminhamento para a Shs~ | Confer&ncia com registro mo Anexo 11 |

Encaminhamento para o ERS™ | Formularios incompletos, retommao
ac ERS/SMSSUS

Encaminhamento ao CRIE (original
onlime)

Formuldrios completos, emissdo de parecer tecnico |

Parecer Téconico Parecer Téonico | Retormo ERS/SMS,/US
favordwvel desfawnrivel

Cadastro do Usuario no Sisterma HORWS pelo ERS de |

Devolutiva ao ERS/SMS/Polo de Aplicagdo |
abrans&ncia do Polo de Anlicacia

Definigdo de cronograma de aplicacsSo, elaboragio de grade Agendamento da aplicacdo junto
die distribuicSo do medicamento (Polo de Aplicagio/ERS)) ao responsawvel legal pela SRS

Retirada do medicameanto junto a SAF, mediante prévio | | Registro no Sistema HORUS |

Avaliacio medica préwia |

Se favordwel Se desfavorawel | | Reagendamento e registro em prontudrio e sistema HORUS

Aplicagdo com registro na Caderneta de Sadde da Crianga, Planilha de Aplicagdo, Prontuarios,
Formularic de Presorigdo e Sistema HORUS [conforme estabelecido no Anexo W)

*Processos advindos das UTI'’s, cujos usudrios ndo residem no municipio, deverdo ser enviados
diretamente ao ERS de abrangéncia da Unidade Solicitante.

ANEXO V - COMPETENCIAS DEFINIDAS

1. Compete as Unidades de Saude:

a) Disponibilizar e divulgar as normas vigentes acerca do Palivizumabe;

b) Realizar a identificacdo das criangas que cumprem os critérios estabelecidos para recebimento do
Palivizumabe;

c)
d)
e)
f)

Orientar o responsavel legal sobre indicacdes, critérios e documentos necessarios;

Montar o processo de solicitacdo (Anexo I, Il, 111);

Contactar o CRIE nos casos de duvidas sobre os critérios estabelecidos;

Encaminhar o processo, devidamente protocolado, com data e assinatura legivel do Remetente,

com toda documentagdo necessaria, conforme o fluxo (Anexo 1V)

9)
h)

i)

Acompanhar o andamento do processo;
Comunicar a familia quanto ao parecer final;
Realizar busca ativa.

2. Compete aos Polos de Aplicagdo (Intra-Hospitalar e Ambulatorial):

1.

Disponibilizar e divulgar as normas vigentes acerca do Palivizumabe;



2. Orientar/informar o Responsavel Legal sobre o medicamento, protocolo de uso, potenciais riscos
e efeitos colaterais, processo de solicitacdo;

3. Contactar o CRIE nos casos de ddvidas sobre o tramite processual, critérios e processo de
administracéo;

4, Definir e oficializar ao CRIE o Responsavel Técnico do Polo de Aplicagdo Ambulatorial e intra-
hospitalar;

5. Participar das capacitacdes ofertadas pelo CRIE, Assisténcia Farmacéutica e Area Técnica Salide
da Crianga;

6. Ser agente multiplicador junto a Equipe Técnica do Polo de Aplicagéo;

7. Elaborar, em parceria com o ERS de abrangéncia, a grade de distribuicdo do medicamento;

8. Retirar o medicamento na SAF, conforme agendamento, mediante grade de distribuicéo;

9. Elaborar cronograma de aplicagdo, em parceria com o ERS de abrangéncia, com vistas a
otimizacéo de doses;

10. Cumprir as normas e rotinas acerca do armazenamento, conservacdo, transporte, registro das

informagdes e farmacovigilancia, conforme estabelecido na Nota Técnica Conjunta 01/2014 -
DAF/SCTIE/MS e DAPES/SAS/MS.

11. Assegurar local adequado, equipe treinada, materiais/insumos e medicamentos para a aplicacdo do
Palivizumabe e atendimento de possiveis reagdes adversas;

12, Realizar aplicacdo, mediante calendario previamente estabelecido;

13. Antes da aplicacéo, reavaliar as condi¢Oes gerais da crianga, realizar a pesagem para definicdo da

dose a ser administrada, com registro em Prontuario e Formulério de Prescricdo Médica — Palivizumabe
(Anexo VII);

14, Apos a aplicacdo registrar dose recebida, reaces adversas e outras intercorréncias, no Prontuério
(hospitalar/ambulatorial);

15. Registrar a dose aplicada, o lote do medicamento, data de validade, na Caderneta de Saude da
Crianga e Planilha de Aplicag&o;

16. Registrar e monitorar, regularmente, via sistema HORUS, cadastro do paciente, quantidade
dispensada/aplicada e eventuais perdas, bem como lote e validade do medicamento para a garantia da
rastreabilidade e movimentagdes do medicamento no estoque, dentre outros;

17. Contactar o ERS de sua abrangéncia quando da previsao de alta hospitalar, e ainda no periodo de
sazonalidade, para garantia do agendamento das doses subsequentes no Polo de Aplicagdo Ambulatorial;
18. Apo6s a alta hospitalar, encaminhar de imediato Relatorio de Alta, Planilha de Aplicacdo e

Formulario de Prescricdo Médica para 0 ERS de abrangéncia para que seja anexado ao processo, €
garantidas as doses subsequentes no Polo de Aplicacdo Ambulatorial;

19. Na alta hospitalar, orientar o responséavel legal da crianca, quanto as doses subsequentes a serem
administradas na Unidade Ambulatorial de abrangéncia, conforme sazonalidade;

20. Informar ao ERS de abrangéncia, os casos de criangas faltosas, para que seja realizada a busca
ativa;

21, Enviar ao ERS de abrangéncia, a via original do Formulério de Prescricdo e Planilha de
Aplicacéo, ao término da sazonalidade, no prazo méximo de 15 dias Gteis;

22. Elaborar conjuntamente com o ERS de abrangéncia, e enviar ao CRIE, relatério final da
sazonalidade.

23. Aos Polos de Aplicacdo Ambulatorial, Cuiaba e Varzea Grande, cadastrar seus usuarios no
Sistema HORUS.

3. Compete as Secretarias Municipais de Salde:

1. Disponibilizar e divulgar as normas vigentes acerca do medicamento Palivizumabe para as
Equipes/Unidades de Salde;

2. Definir setor e responsavel pelo recebimento, conferéncia dos documentos necesséarios para a
solicitacdo do medicamento;

3. Definir e oficializar ao CRIE o Responsavel Técnico da UTI Neonatal por montar/receber,
conferir, encaminhar e acompanhar os processos de solicitacdo;

4. Comunicar ao responsavel quanto a data de agendamento da Aplicacdo, conforme calendario
previamente informado pelo Polo de Aplicacdo e ERS;

5. Disponibilizar, se necessario e conforme avaliagcdo social, translado e ajuda de custo para o

responsavel legal e crianca advindos do interior para as aplicacdes do medicamento nos Polos de
Aplicacdo Ambulatorial;



6. Apoiar os Polos de Aplicacdo, quando necessario, a retirada/transporte do medicamento na SAF,
mediante agendamento, conforme grade de distribuicdo previamente estabelecida e informada pelo Pélo de
Aplicacdo e ERS observando todos os cuidados para o seu 0 armazenamento/acondicionamento
adequados;

7. Discutir e pactuar, em Colegiado Intergestores Regional, a implantago de Polo de Aplicacdo na
Regido de Saude, com vistas a garantia do acesso mais préximo ao usuario.

8. Realizar busca ativa.

4, Compete a Unidade de Referéncia Estadual, responsavel pela Coordenacdo Técnica - CRIE
-MT

1. Qualificar a equipe responsavel dos Polos de Aplicacdo - Palivizumabe (médico, enfermeiro,
técnico de enfermagem e agente administrativo);

2. Orientar, quando necessario, os profissionais de salde sobre o medicamento e critérios
estabelecidos;

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

4, Acompanhar os processos de aplicacdo junto aos Polos;

5. Arquivar os processos para fins de controle, avaliagdo e auditoria;

6. Elaborar conjuntamente com SAF e SAS a grade de necessidade anual do medicamento para o
Estado;

7. Assessorar tecnicamente os Polos de Aplicagéo;

8. Elaborar o Relatério de Implementacdo do Medicamento Palivizumabe a cada Sazonalidade,

conforme relatério advindo dos Polos de Aplicag&o.

5. Compete a Superintendéncia de Vigilancia em Saude e Geréncia de Imunizacio/Central
Estadual de Rede de Frio/SES:

1. Garantir os materiais e insumos necessarios para a aplicacdo do medicamento no Polo de
Aplicacéo - CRIE;

2. Disponibilizar carro com motorista, ao CRIE/MT, em periodo integral, durante todo o periodo de
aplicacdo do medicamento Palivizumabe;

6. Compete aos Escritdrios Regionais de Saude de abrangéncia do Polo de Aplicacédo
(Vigilancia Epidemioldgica, Aten¢do a Salde, Assisténcia Farmacéutica):

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

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

3. Articular e pactuar em Colegiado Intergestores Regional a implantacdo de Polo de Aplicagdo na
Regido de Saude, com vistas a garantia do acesso mais préximo ao usuario;

4, Assessorar tecnicamente 0s municipios e Polo de Aplicagdo de abrangéncia para a incorporacao
da estratégia;

5. Receber, conferir e enviar, ao CRIE os processos advindos das SMS’s de abrangéncia;

6. Enviar as SMS e Polo de Aplicacédo da area de abrangéncia, os pareceres emitidos pelo CRIE

7. Apoiar os Polos de Aplicacdo/SMS, quando necessario, a retirada/transporte do medicamento na

SAF, mediante agendamento, conforme grade de distribuicdo previamente estabelecida, observando todos
os cuidados para o seu 0 armazenamento/acondicionamento adequados;

8. Monitorar, regularmente, via HORUS, a dispensacdo do medicamento no Polo de Aplicacdo de
sua area de abrangéncig;

9. Informar a SMS, quando do conhecimento de crianca faltosa, para a realizacdo de busca ativa;

10. Informar ao CRIE e a SMS, quando do conhecimento de criangca que recebeu alta hospitalar, para
agendamento e garantia das doses subsequentes, se ainda na sazonalidade;

11. Enviar ao CRIE/MT, ao final da sazonalidade, 0s processos originais das criancas que concluirem
0 esquema para serem arquivados;

12. Arquivar copia dos processos das criangas com esquema vigente para proxima sazonalidade;

13. Enviar as planilhas de Aplicacdo, Formulario de Prescricdo (original) ao CRIE, ao término da
sazonalidade, no prazo maximo de 15 dias Uteis.

14. Realizar os cadastros das criangas a serem atendidas em sua area de abrangéncia, no Sistema
HORUS;

15. Realizar inventario, ao final da sazonalidade e encaminhar a SAF;



16. Elaborar conjuntamente com o ERS de abrangéncia, e enviar ao CRIE, relatdrio final da
sazonalidade.

7. Compete a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica

1. Coordenar juntamente com a Superintendéncia de Atengdo a Sadde, Superintendéncia de Gestao
Hospitalar e Ambulatorial e Superintendéncia de Gestdo Regional, o processo de implementagdo do
Palivizumabe;

2. Armazenar, conservar e controlar o estoque do Palivizumabe, por meio do sistema HORUS;

3. Realizar a distribuico e monitoramento do medicamento no sistema HORUS;

4, Analisar e emitir parecer técnico/médico para os casos ndo contemplados na portaria vigente;

5. Capacitar os Polos de Aplicacdo e ERS de abrangéncia, bem como prestar assessoria técnica;

6. Elaborar, conjuntamente com Area Técnica Saude da Crianca e CRIE, a grade de necessidade
anual do medicamento para o Estado;

8. Compete a Superintendéncia de Atengéo a Saude:

1. Coordenar conjuntamente com a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica, Superintendéncia

de Gestdo Hospitalar e Ambulatorial e Superintendéncia de Gestdo Regional a implementacdo do
Palivizumabe no Estado;

2. Divulgar e articular a estratégia junto aos ERS e municipios;
3. Prestar assessoria técnica aos ERS’s e municipios;
4, Apoiar a estruturagdo dos servicos regionais, junto a Superintendéncia de Gestdo Hospitalar e
Ambulatorial e Superintendéncia de Gestdo Regional;
5. Elaborar conjuntamente com SAF e CRIE a grade de necessidade anual do medicamento para o
Estado.

ANEXO VI

PLANILHA DE APLICA(;AO DO MEDICAMENTO PALIVIZUMABE
Nome do paciente:
Data de Nascimento: CNS:
Nome da Mae:

NOME E NOME DO
P ASSINATURA
RESPONSAV
vaLipa | PESO | DOSE | DATADA | Lo BR AR | Do
DOSE | LOTE DE APLI API:ICA(; FAMILIAR RESPONSAVEL
ATUAL | CADA AO A (POR
FAMILIAR

DMINISTRADOR EXTENSO)

13

2a

36

42

53

ANEXO VII - FORMULARIO DE PRESCRICAO MEDICA




POLO DE APLICAGAO:

MOAE DO PAC ENTE

1 1 | - | | | |
’_L '_';'./ml.'l- h-\:-::_';?"-:: | FROFISSAD MOME D MAE
|

RILIMICIF 10 DE RESIDERCIA

[ N

ENDEREGD (RUA. NUMERO} BARRD

DATA

AVALIACAD

MIOME DO FACIENTE

POLO DE APLICAGAO:

COT TR T
'_L '-ym:m.\:.;cy-.;, —i—

FROFISZAD MIOME [ MAE

’_ MLINICIPED DE RESIDENGLA _|7

EMDEREGD

(RUA, RUNERD} BARRD

DATA

CONTINUACAO DA AVALIACAD




