GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSo
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

Resolugio CIB/MT N° 012 de 13 de margo de 2015.

Dispde sobre a Resolugdo “Ad Referendum™ N° 016 de 17 de
dezembro de 2014, referente a implantacdo / incorporacio
do medicamento Palivizumabe para prevenc¢io da infec¢io
grave pelo Virus Sincicial Respiratério (VSR) no Sistema
Unico de Saade (SUS) em Mato Grosso

A COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE DO ESTADO DE MATO GROSSO, no uso
de suas atribui¢des legais e considerando:

I — Lei N° 8080, de 19 de setembro de 1990, que dispoe sobre as condi¢Oes para a
promogao, protecio e recuperacao da sadde, a organizagao dos servigos correspondentes ¢ da
outras providéncias;

I1 - — Decreto N° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei N° 8.080, de 1990,
para dispor sobre a organizagdo do SUS, o planejamento da satide, a assisténcia a saide e a
articulacio interfederativa e da outras providéncias;

I11 - Portaria N° 1459/GM/MS, de 24 de junho de 2011, que institui no ambito do Sistema
Unico de Saide- SUS - a Rede Cegonha;

IV - Portaria N° 930/GM/MS, de 10 de maio de 2012, que define as diretrizes e objetivos
para a organizacdo da atencdo integral ¢ humanizada ao recém-nascido grave ou
potencialmente grave e os critérios de classificacao e habilitacio de leitos de Unidade
Neonatal no ambito do SUS;

V - A Portaria N° 522/SAS/MS, de 13 de maio de 2013, que aprova o protocolo do uso do
Palivizumabe a nivel nacional;

VI - Nota Técnica Conjunta N° 01/2014 — DAF/SCTIE/MS e DAPES/SAS/MS, que
estabelece o fluxo para a dispensacao do medicamento Palivizumabe para o tratamento do
Virus Sincicial Respiratério (VSR) no Sistema Unico de Sadde (SUS);

VII — As recomendacoes da Sociedade Brasileira de Pediatria, publicadas em 2011 ¢
aprovadas pelos Nucleos Gerenciais dos Departamentos Cientificos de Neonatalogia,
Infectologia e Pneumologia;

IX - A Portaria n° 074/2014/GBSES, que institui o Grupo Técnico de Trabalho —
Palivizumabe e lhe atribui a competéncia.
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GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSo
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

RESOLVE:

Artigo 1° - Homologar “Ad Referendum™ N° 016 de 17 de dezembro de 2014, que Aprova a
implantacio/incorporagio do medicamento Palivizamube no Sistema Unico de Satde (SUS)
em Mato Grosso, para prevenciao da infeccdo grave pelo Virus Sincicial Respiratério-VSR em
criancas com menos de 1 ano de idade que nasceram com idade gestacional menor ou igual 28
semanas e criancas com até 2 anos de idade com doenca pulmonar cronica da prematuridade
ou doenca cardiaca congénita com repercussao hemodinamica demonstrada.

Paragrafo 1° - O periodo de solicitacdo do medicamento devera ocorrer a partir da segunda
quinzena de dezembro até 15 de maio, preferencialmente, antes do periodo de sazonalidade,
que compreende os meses de abril e maio.

Paragrafo 2° - O periodo de fornecimento e aplicacdo ocorrerd a partir do més de marco, um
més antes do inicio da sazonalidade.

Artigo 2° - Aprovar formularios, documentos ¢ fluxos a serem adotados para a solicitaciao do
medicamento Palivizumabe para a prevencao da infeccdo grave associada ao Virus Sincicial
Respiratorio — VSR, (anexo I, 11, 111, 1V, respectivamente);

Artigo 3° - Estabelecer os Polos de Aplicagdo extra-hospitalar e intra-hospitalar, com vistas a
atender a recomendagido de otimizacio/compartilhamento de doses e suas competéncias
(anexo V).

Paragrafo 1° - O CRIE/MT fica responsavel pela aplicacao do medicamento nas criangas que
cumprem os critérios e estdo fora do ambiente hospitalar.

Paragrafo 2° - a aplicacdo intra-hospitalar na regiao metropolitana serd realizada, conforme
estabelecido no anexo 1V ¢ V, sendo que:

I. A UTI Neonatal do Hospital Santa Helena sera responsavel pela aplicacio em sua
propria Unidade, bem como nas UTI’s Neonatal dos Hospitais Jardim Cuiaba e Santa Rosa;

II. O CRIE/MT sera responsavel pela aplicagio nas UTI's do Hospital Geral

Universitario, Hospital e Maternidade Femina, Hospital Universitario Julio Muller,

Santa Casa de Misericordia de Cuiabd e Pronto Socorro Municipal de Virzea Grande.

Paragrafo 3° - As demais regides do Estado foram selecionadas com base na existéncia de
UTI neonatal, prévio preenchimento do Questiondrio Avaliador para Uso do Medicamento
Palivizumabe, proposto pelo Ministério da Satide, acompanhado da manifestacio de interesse
da Unidade:
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GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSo
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

a) Hospital Sao Luis de Ciceres;
b) Hospital Regional de Sorriso;
¢) Santa Casa de Misericérdia de Rondondpolis.

Artigo 4° - Definir a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica como responsavel pelo
armazenamento, conservacao, distribuicao, controle de estoque e monitoramento do farmaco.

Paragrafo 1° - O monitoramento do Palivizumabe sera realizado por meio do Sistema Horus.

Artigo 5° - Esta Resolucao entra em vigor na data de sua assinatura, revogando-se as
disposi¢des em contrario.

Cuiaba/MT, 13 deanarco de 2015.

‘ Lad

f

Marco Aurélio Bertulio/das Neves Silvia_Regina Cremonez Sivena
Presidente da CI]/S/MT Pr7sidente dg COSEMS/MT
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GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSo
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

ANEXO I DA RESOLUCAOQO CIB/MT N° 011
DE 13 DE MARCO DE 2015
FORMULARIO PARA SOLICITACAO DO PALIVIZUMABE PARA A PREVENCAO DA
INFECCAO PELO ViRUS SINCICIAL RESPIRATORIO

\CHIMENTO OBRIGATORIO
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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¢io que acompanha a crianca:

Telefone para contato:

IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome do Paciente:

Endereco:
CEP: Municipio: UF:
CNS: Data de nascimento: Sexo: F()M()
Nome da mie:
Telefone: DDD () ] Celular: DDD ()
Idade Gestacional por ocasiiio do nascimento: DUM: USG: New Ballard:
Gestacio: ( )anica {_Jmultipla
Peso de nascimento: gramas | Estatura de nascimento: cm
Tipo de parto: () Normal () Cesiirea () Forceps
Apgar |7 | Apgars | Crianca internada: () Sim () Nido
Data da alta: / /
Peso atual: gramas
»  Diagnostico Médico: CID:
> Menor de um 01 ano, que nasceu Prematuro com idade gestacional menor/igual a 28 semanas: () Sim ( ) Nao
> Menor de dois anos, portador de Doenc¢a Pulmonar Crinica da Prematuridade: ( ) Sim () Nao
~ TerapCutica nos Gltimos seis meses:
*Oxigénio: () Sim () Nio *Bronco dilatador: ( ) Sim () Nao
“Diurético: ( ) Sim () Nio *Corticoide inalatério: ( ) Sim () Nio
#  Menor de dois anos com Doenga cardiaca congénita com repercussio hemodinimica demonstrada (em uso de cardiotonico e/ou diurético): () Sim

( ) Nio
7 Recebeu alguma dose de Palivizumabe intra-hospitalar?. () Nao
( )Sim  Namero de doses:
Data da dlima dose / /

DADOS DO MEDICO SOLICITANTE:

Nome do profissional solicitante:

CRM: | crE: | Email:
Telefone: DDD( ) | Celular: DDD( )
Data:

Assinatura e carimbo do médico solicitante:

RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA DOS DOCUMENTOS:

Nome:

Instituicio de Sadde:
Telefone para Contato:
Data de entrada do cadastro:

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

( )Autorizo a liberagio do Palivizumabe para aplicacdo de ____ doses na Unidade Responsivel: (respeitando-se obrigatoriamente o
periodo de sazonalidade que compreende os meses de Abril 4 Junho, observando-se que a primeira dose deve, preferencialmente, ser administrada um mes
antes);

( )Nio autorizo a Liberagio do Palivizumabe por nio atender a critério estabelecido (Portaria SAS/MS 522 de 13/05/2013 e Portaria 073/2014/GBSES);
(_)Ndo autorizo por falta de informacdes necessirias para andlise da solicitacio:

Data:

Assinatura e carimbo do médico autorizador

ANEXAR A ESTE FORMULARIO 08 SEGUINTES DOCUMENTOS
o Copia da certidio de nascimento, do Cartio SUS e do comprovante de residéncia.
o Pacientes prematuros: anexar copia do RELATORIO DE ALTA HOSPITALAR (se internada, relatério médico com justificativa da solicitacio).
e Pacientes com Doenga Cardiaca Congénita com repercussio hemodinamica demonstrada: anexar COPIA_ DO RELATORIO MEDICO com a
descricio da cardiopatia, o grau da hipertensio pulmonar e os medicamentos utilizados, xerox do laudo do ecocardiograma do dltimo ano.
e Termo de Consentimento Informado, preenchido e assinado em 02 vias — a original, anexar a documentaciio e a copia entregar ao responsivel legal.
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GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSo
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

ANEXO 11 DA RESOLUCAO CIB/MT N° 011
DE 13 DE MARCO DE 2015
TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO SOBRE O USO DO PALIVIZUMABE

Eu, [nome do responsivel pelo usudrio(a)
abaixo identificado(a) ¢ lirmado(a) |, declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagoes
contraindicagdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do PALIVIZUMABE.

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

Expresso também minha concordincia ¢ espontinca vontade em submeter o meu filho ao referido tratamento,
assumindo a responsabilidade e os riscos pelos eventuais efeilos indesejaveis.

Estou ciente de que o PALIVIZUMABE esta indicado para prevencio de infecgdes causadas pelo Virus
Sincicial Respiratério.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais cfeitos colaterais ¢ riscos:
Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis possiveis: febre, irritabilidade, reagio a injecao, diarreia, rash,
clevagiio de enzimas hepiticas, fungdo hepitica anormal, doenca do trato respiratorio superior, leucopenia,
vOomito, losse ¢ rinile.

E contraindicada em caso de hipersensibilidade conhecida a substincia ativa ou a qualquer um dos excipientes,
ou a outros anticorpos monoclonais humanizados. Palivizumabe nao ¢ 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 ¢ meu médicos que se dispde a continuar tratando o paciente em quaisquer
circunstincias.

Autorizo o Ministério da Satde ¢ as Secretarias de Sadde a fazer uso de informagoes relativas ao tratamento do
pacicente para fins de pesquisa, desde que assegurado o anonimato.

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

Assim, o fago por livre e espontinea vontade ¢ por decisao conjunta, minha e de meu médico.

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

Nome:

Nome da mae:
CPF (responsavel):

Endereco:
Municipio:

Assinatura do responsavel pelo paciente
1) IDENTIFICACAO DO MEDICO (preenchida pelo médico solicitante responsavel pela indicacio do medicamento)

Nome do médico:
CPF: CRM:
Municipio:

Assinatura e carimbo do médico
O Termo de Consentimento Informado deverd ser preenchido e assinado em 02 vias: a original, anexar a
documentagdo e a copia entregar ao responsdvel legal,

tro Politico Administrativo - Bl. 05
CEP 78.050-970 - Cuiaba - MT
Telefone: (0**65) 3613-5409 - e-mail: secibmt@ses.mt.q! V.




GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSo
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

ANEXO I11 DA RESOLUCAQ CIB/MT N°011
DE 13 DE MARCO DE 2015

DOCUMENTOS COMPLEMENTARES NECESSARIOS PARA O PROCESSO DE
SOLICITACAO DO PALIVIZUMABE

Documentos Gerais

1. Copia da certidao de nascimento;
2. Copia do Cartiao Nacional de Saide (Cartio SUS);
3. Copia do Comprovante de Residéncia;

Documentos Especificos:

1. Pacientes prematuros:
a. anexar copia do RELATORIO DE ALTA HOSPITALAR;
b. se crianga internada, relatério médico com justificativa da solicitacao.

2. Pacientes com Doenca Cardiaca Congénita com repercussio hemodinimica
demonstrada:
a. anexar COPIA DO RELATORIO MEDICO com a descricio da cardiopatia, o
grau da hipertensdao pulmonar e os medicamentos utilizados;
b. anexar xerox do laudo do ecocardiograma do Gltimo ano.
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GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSo
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

ANEXO IV DA RESOLUCAO CIB/MT N° 011
DE 13 DE MARCO DE 2015

FLUXO PARA DISPENSACAO E LIBERACAO DO PALIVIZUMABE

No dmbito do estado de Mato Grosso, a dispensagdo do medicamento palivizumabe
obedecerd ao disposto na Portaria SAS/MS N° 322, de 13.03.2013, que aprova o protocolo de
uso do palivizumabe no dambito do SUS, e a Nota Técnica Conjunta n® 0172014 -
DAF/SCTIE/MS e DAPES/SAS/MS, que recomenda o fluxo para dispensagao do medicamento
palivizumabe para o tratamento do Virus Sincicial Respiratorio (VSR) no SUS, por meio de
acoes articuladas entre as areas técnicas da gestdo estadual e municipal que compreendem,
principalmente, a Assisténcia Farmacéutica, a Savde da Crianga, a Vigilancia em Saiide ¢

CRIE/MT.

O Fluxo para Dispensagio e Liberacao do Palivizumabe para Criancas fora do ambiente
hospitalar assim ¢ descrito:

1.

6.

.

As Unidades Basicas e Secundarias de Saude deverdao identificar as criancas que
preencherem os critérios, através de demanda espontanea ou busca ativa; Realizar o
acolhimento da crianca e seu responsiavel legal; Orientar/informar sobre o
Palivizumabe; Montar o processo de solicitagao do Palivizumabe;

O médico solicitante deverd preencher o Formuldrio de Solicitacao do Palivizumabe
para Prevencao da Infeccao pelo Virus Sincicial Respiratorio (Anexo I), bem como
preencher e assinar juntamente com o Responsdvel Legal o Termo de Consentimento
Livre e Informado (Anexo I1);

O médico solicitante, juntamente com a Equipe da Unidade, deverd orientar o
Responsavel Legal quanto a documentacao complementar necessaria (Anexo III) para
a tramitacao do processo;

Apos cumpridas as exigéncias formais, a Unidade encaminhard o processo para a
SMS;

A SMS (Setor/Responsivel Técnico definido e oficializado para o CRIE) realizard a
conferéncia da documentacao e encaminhard ao CRIE;

A Equipe do CRIE realizara nova conferéncia dos requisitos ¢ documentos necessarios
e encaminhard ao médico avaliador para parecer técnico.

Sendo o Parecer Técnico Desfavordvel, retornard o processo a SMS, com copia do
parecer.

Se favordvel, o CRIE contactard o Responsivel Legal para agendamento da data e
local da aplicacio e informard a SMS para viabilizagao do transporte;

A SAF, mediante grade de solicitacao/autorizacao advinda do CRIE, realizard a
dispensaciao do medicamento, com registro e monitoramento no Sistema HORUS;
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14.

15.

16.

Fluxo

GOVERNO DO ESTADO DE MATO G’ROSSO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

. A Vigilancia Epidemiol6gica/SMS Cuiabd, mediante comunicado do CRIE/SAF, ¢

conforme calendario pré-definido, realizard o transporte do medicamento até o CRIE;

. Na data agendada para aplicagio, nas dependéncias do Ambulatério da Santa Casa de

Misericérdia de Cuiabd, que possui suporte de urgéncia e emergéncia e retaguarda de
leito, a Equipe do CRIE, apés acolher a crianga/responsivel e conferir a documentagio
exigida e o estado geral da crianca, realizard a aplicacao;

. Ap6s cada aplicagio, a Equipe registrara as informagdes pertinentes (no Cartao da

Crianca, no Sistema HORUS e na planilha de controle, que deverd ser assinada pelo
Responsivel Legal), e realizard o agendamento da dose subsequente, se ainda dentro
da sazonalidade,;

. Caso a crianga seja faltosa, o CRIE informara a SMS/Setor/Responsavel Técnico para

a realizagao da busca ativa;

Mensalmente, o CRIE enviarid relatério a Area Técnica Saide da Mulher e da
Crianga/SES (ATSMC) e Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica (SAF);

A SAF realizari o monitoramento da dispensacdo e registro no Sistema e enviard,
mensalmente, relatério 8 ATSMC/CRIE;

Ao final da sazonalidade, o processo serd arquivado no CRIE/MT.

para Dispensac¢ao. e Liberacao do Palivizumabe: Polos de Aplica¢io intra-

hospitalar/Interior (UTI Neonatal do Hospital Sdo Luis de Caceres, Hospital Regional
de Sorriso e Santa Casa de Misericordia de Rondonapolis).

1.
2.

6.

A Equipe da UTI Neonatal identificara as criangas que preencherem o0s critérios;

O médico solicitante orientard e informard sobre o medicamento, preencherda o
Formulirio de Solicitagao do Palivizumabe para Prevencao da Infec¢ao pelo Virus
Sincicial Respiratério (Anexo-I), bem como preencherd e assinard juntamente com o
Responsavel Legal o Termo de Consentimento Livre e Informado (Anexo II);

O Responsavel da Unidade (definido e formalizado para o CRIE) apds a conferéncia
dos documentos, inclusive os complementares, encaminhard o processo fisico para o
CRIE;

A Equipe do CRIE realizara a conferéncia dos requisitos e documentos necessirios a
instrucao do processo € encaminhara ao médico avaliador para parecer técnico;

Sendo o Parecer Técnico Desfavoravel, o CRIE comunicard a Instituicao Hospitalar
que informara a familia;

Sendo o Parecer Técnico/Médico Favorivel, o CRIE informari a SAF, a Geréncia de
Imunizacao/SES e a UTI solicitante;

A SAF realizard a dispensacgao e liberacao do medicamento, mediante grade enviada
pelo CRIE, com registro ¢ monitoramento da dispensagao no sistema (HORUS) e
envio de relatorio mensal a ATSMC/CRIE;
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3.

9.

10.

11

1.3

14.

GOVERNO DO ESTADO DE MATO G}ROSSO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

A Geréncia de Imunizacao/SES, mediante agendamento prévio e cronograma pré-
estabelecido, realizard o transporte do medicamento da SAF até o ERS/Rede de Frio
de abrangéncia da UTI;

O Hospital mediante comunicado do CRIE/ERS realizard a retirada do medicamento e
fara a aplicacao mensal, conforme calenddrio estabelecido pelo CRIE, com vistas a
otimizacao de doses;

No momento da administragio, o médico plantonista, reavaliard as condigoes gerais da
crianca, confirmara a prescrigao, e dosagem (mediante pesagem);

. Ap6s cada aplicagdo, a Equipe deverd registrar as informagoes pertinentes, tais como,

dose aplicada, peso da crianga, n° do lote do medicamento, intercorréncias, se houver
(no Cartdo da Crianga, no Sistema HORUS e na planilha de controle, que devera ser
assinada pelo Responsavel Legal), e realizar o agendamento da dose subsequente, se
ainda dentro da sazonalidade;

. Quando da previsao de alta hospitalar, ¢ ainda no periodo de sazonalidade, a Equipe da

UTI deverd orientar o responsavel legal para contactar oo CRIE para confirmar a data
da aplicacio extra-hospitalar;

Quando da alta hospitalar, e ainda no periodo de sazonalidade, a Equipe da UTI
solicitante encaminhard Relatério de Alta para ser anexado ao processo/CRIE para
garantia da dose subsequente;

Ao final da sazonalidade, o processo serd arquivado no CRIE.

O Fluxo para Dispensa¢io e Libera¢io = do  Palivizumabe: Regido
Metropolitana/Aplicacio intra-hospitalar (UTI’s Neonatal dos Hospitais - HUIM, HGU,
Santa Helena, Femina, Jardim Cuiaba, Santa Rosa e PSMVG), e Ambulatorios Follow
up, assim € descrito:

fi.
2.

6.

A Equipe da UTI Neonatal identificara as criangas que preencherem 0s critérios;

O médico solicitante orientara e informard sobre o medicamento, preencherd o
Formulirio de Solicitacdo do Palivizumabe para Prevencao da Infeccao pelo Virus
Sincicial Respiratério (Anexo I), bem como preencherd e assinara juntamente com o
Responsdvel Legal o Termo de Consentimento Livre e Informado (Anexo II);

. O Responsavel da Unidade (definido e formalizado para o CRIE) apds a conferéncia

dos documentos, inclusive os complementares (Anexo III), encaminhard o processo
fisico ao CRIE;
A Equipe do CRIE realizard a conferéncia dos requisitos ¢ documentos necessarios e
encaminhard ao médico avaliador para parecer técnico;
Sendo o Parecer Técnico Desfavoravel, o CRIE comunicard a Instituigdo Hospitalar
que informard a familia;
Sendo o Parecer Técnico/Médico Favoravel, o CRIE informard a Unidade Hospitalar,
a SAF ¢ a Geréncia de Imunizagdo/Vigilancia Epidemioldgica/SMS Cuiaba;
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13.

14

16.

17.
. Para os ambulatérios de Follow up, a aplicagao sera realizada conforme estabelecido

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSo
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

A SAF realizard a dispensacio e liberacao do medicamento, mediante grade enviada
previamente pelo CRIE, com registro ¢ monitoramento da dispensacio no sistema
(HORUS) e enviara relatério mensal a ATSMC/CRIE;

SAF/CRIE comunicardo a Geréncia de Imunizagao/SMS de Cuiabd para, mediante
agendamento prévio e de acordo com calenddrio/cronograma pré-estabelecido realizar
o transporte do medicamento até o Hospital Santa Helena/UTI Neonatal;

O CRIE estabelecerd cronograma de aplicacdio com agendamento, com vistas a
otimizacao de doses;

. No momento da administracio, o médico plantonista, reavaliard as condigdes gerais da

crianga, confirmard a prescricao, e dosagem (mediante pesagem);

.A Equipe da UTI Neonatal do Hospital Santa Helena realizard aplicacio intra-

hospitalar, nas UTI’s Neonatal do Hospital Santa Helena, Jardim Cuiabd e Santa Rosa;
O CRIE/MT realizard a aplicagdo intra-hospitalar nas Unidades HUJM, HGU,
Hospital e Maternidade Femina, Santa Casa de Misericordia de Cuiabd e P.S.M.V.G;
A Equipe da UTI solicitante acompanhara o procedimento, atestando em formulério
proprio/CRIE e prontudrio hospitalar a dose recebida pelo paciente, o lote do
medicamento para a garantia da rastreabilidade, intercorréncias se houver, dentre
outras;

. O acompanhamento da aplicacao sera realizado pela Equipe da UTI solicitante que

assegurard equipe treinada, materiais e medicamentos para o acompanhamento da
aplicacao do Palivizumabe e atendimento de possiveis reagoes adversas;

. Ap6s cada aplicacao, a Equipe da UTI devera registrar as informagdes pertinentes, tais

como dose aplicada, peso da crianga, n° do lote do medicamento, intercorréncias, se
houver (no Cartao da Crianca, no Sistema HORUS e na planilha de controle, que
deverd ser assinada pelo Responsavel Legal), e realizar o agendamento da dose
subsequente, na Caderneta da Crianga, se ainda dentro da sazonalidade;

Quando da alta hospitalar, e ainda no periodo de sazonalidade, a Equipe da UTI
solicitante encaminhard Relatério de Alta para ser anexado ao processo/CRIE para
garantia da dose subsequente;

Ao final da sazonalidade, o processo serd arquivado no CRIE/MT;

no Fluxo Extra-hospitalar, ou seja, mediante agendamento, a aplicacao sera realizada
pelo CRIE/MT, nas dependéncias da Santa Casa de Cuiaba.

tro Politico Administrativo - Bl. 05
CEP 78.050-970 - Cuiaba - MT =
Telefone: (0**65) 3613-5409 - e-mail: secibmt@sg&| mt.qov.br




GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSo
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

ANEXO V DA RESOLUCAQ CIB/MT N°011
DE 13 DE MARCO DE 2015
COMPETENCIAS DEFINIDAS

Compete as Unidades de Saude (basica e secundaria):
I. Realizar a identificacdo das criancas que cumprem os critérios estabelecidos para

recebimento do Palivizumabe;

Orientar o responsavel legal sobre o Palivizumabe, critérios e documentos necessarios;
Viabilizar o preenchimento dos Formuldrios de Solicitacdo e Termo de Consentimento
e encaminhar juntamente com os documentos necessarios a Secretaria Municipal de
Saiade-SMS;

Contactar, nos casos de dividas sobre os critérios estabelecidos, o CRIE;

Encaminhar o processo para a SMS, depois de anexada toda a documentagao;
Acompanhar o andamento do processo;

Realizar busca ativa.

W

=

= o

Compete as Equipes das UTI’s Neonatal/Ambulatérios de Follow Up:
1. Disponibilizar e divulgar as Normas vigentes acerca do Palivizumabe;

2. Identificar as criangas internadas que preencherem os critérios;

3. Orientar/informar o Responsavel Legal sobre o Palivizumabe;

4. Montar o processo de solicitagao do Palivizumabe (anexo I, I1, 111 e IV);

5. Contactar o CRIE nos casos de duvidas sobre os critérios estabelecidos em Portaria;

6. Encaminhar o processo para o CRIE, ap6s anexada toda a documentacao necessaria;

7. Acompanhar o andamento do processo;

8. Participar das capacitagoes ofertadas pelo CRIE/SAF;

9. Definir e oficializar ao CRIE o Responsiavel Técnico da UTI Neonatal e do
Ambulatério de Follow Up por montar/receber, conferir, encaminhar e acompanhar os
processos de solicitacao;

10. Reavaliar as condicoes gerais da crianga, confirmar a prescri¢do, ¢ dosagem (mediante
pesagem) no momento da aplicacao™;

1. Acompanhar o procedimento, atestando em formulario proprio/CRIE e prontudrio
hospitalar/ambulatorial a dose recebida pelo paciente, o lote do medicamento para a
garantia da rastreabilidade e intercorréncias, se houver®,

12. Encaminhar quando da alta hospitalar o Relatério de Alta para ser anexado ao
processo/CRIE e garantida a dose subsequente™;

13. Assegurar equipe treinada, materiais e medicamentos para o acompanhamento da
aplicacdo do Palivizumabe e atendimento de possiveis reacoes adversas™;

14. Orientar o Responsivel Legal, quando da alta hospitalar e se ainda no periodo de
sazonalidade, quanto as doses subsequentes™;
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GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSo
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

* gs itens de 10 a 14 sio de competéncia exclusiva das UTI’s Neonatal.

Compete as Secretarias Municipais de Saude:

1.

2.

4.

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

Definir setor e responsivel pelo recebimento, conferéncia dos documentos necessarios
para a solicitacao do medicamento e realizagao de busca ativa;

Disponibilizar translado para responsdvel e crianca advindos do interior para as
aplicacoes do Palivizumabe extra-hospitalar que serdo realizadas na Capital;
Disponibilizar transporte dos Técnicos para a aplicagao intra-hospitalar em Cuiaba,
conforme  agendamento  previamente  estabelecido entre  CRIE/Vigilancia
Epidemioldgica/Area Técnica Satide da Crianca/SMS Cuiabd.

Compete ao CRIE:

1:

9.

10.
11.

Qualificar a equipe responsdvel das Unidades Hospitalares para a aplicagio do
Palivizumabe (médico, enfermeiro, técnico de enfermagem e agente administrativo);
Orientar os profissionais de satide sobre o Palivizumabe e critérios estabelecidos;
Receber, analisar e emitir parecer técnico dos processos de solicitagao do insumo e
informar as Unidades Hospitalares/SMS’s;

Elaborar cronograma de aplicagao com vistas a otimizacao de doses;

Elaborar grade de solicitagao/autorizacao do medicamento para os polos de aplicagao;
Realizar busca ativa'em parceria com as SMS’s;

Realizar a aplicagdo extra-hospitalar nas criancas que cumprem os critérios, conforme
cronograma ¢ agendamento estabelecidos;

Realizar a aplicagao intra-hospitalar, sob acompanhamento da Equipe da UTI
Neonatal solicitante (HUJM, HGU, Santa Casa de Cuiabia, Femina ¢ PSMVQ),
conforme cronograma estabelecido;

Registrar e monitorar via HORUS ou sistema préprio, cadastro do paciente,
quantidade dispensada/aplicada e eventuais perdas, bem como lote do medicamento
para a garantia da rastreabilidade, reagoes adversas e movimentagoes do medicamento
no estoque, dentre outros;

Arquivar o processo para fins de controle, avaliacao e auditoria;

Enviar relatério mensal a Area Técnica da Satde da Mulher e da Crianga-ATSMC e
SAF.

Compete aos Polos de Aplicacao/Regiao Metropolitana — UTI Neonatal Santa
Helena/CRIE
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GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSo
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

Realizar a aplicacao intra-hospitalar nas criangas que cumprem os critérios, conforme
cronograma e agendamento estabelecidos, sob acompanhamento da Equipe da UTI
Neonatal solicitante;

Registrar ¢ monitorar via HORUS ou sistema préprio, cadastro do paciente,
quantidade dispensada/aplicada e eventuais perdas, bem como lote do medicamento
para a garantia da rastreabilidade, reagdes adversas ¢ movimentagoes do medicamento
no estoque, dentre outros;

Registrar as informacoes no Cartdao da Crianca e planilha de controle (formuldrio de
recibo de doses) os dados do paciente, dose recebida, o lote do medicamento para a
garantia da rastreabilidade, reagoes adversas e outras intercorréncias;

Respeitar as normas e rotinas acerca do armazenamento, CONservacao, transporte,
registro das informagdes e farmacovigildnica, conforme estabelecido na Nota Técnica
Conjunta 01/2014 — DAF/SCTIE/MS e DAPES/SAS/MS.

Compete aos Polos de Aplicagio Intra-Hospitalar/Interior (Hospital Regional de
Sorriso, Hospital Sio Luis de Ciceres e Santa Casa de Misericordia de Rondondpolis):

.

P L b

Disponibilizar e divulgar as Normas vigentes acerca do Palivizumabe;

Identificar as criancas internadas que preencherem os critérios;

Orientar/informar o Responsavel Legal sobre o Palivizumabe;

Montar o processo de solicitacao do Palivizumabe (anexo I, T e III);

Contactar, nos casos de dividas sobre os critérios estabelecidos, o CRIE;

Definir e oficializar ao CRIE o Responsiavel Técnico da UTI Neonatal por
montar/receber, conferir, encaminhar e acompanhar os processos de solicitaciao;
Encaminhar o processo para o CRIE, apds anexada toda a documentagio necessaria;
Acompanhar o andamento do processo;

Participar das capacitagoes ofertadas pelo CRIE/SAF;

Retirar o medicamento no Escritério Regional de Sadde de sua abrangéncia, mediante
calendario pré-estabelecido e informado pelo CRIE;

. Respeitar as normas e rotinas acerca do armazenamento, conservagao, transporte,

registro das informacodes e farmacovigilancia, conforme estabelecido na Nota Técnica
Conjunta 01/2014 — DAF/SCTIE/MS e DAPES/SAS/MS;

. Reavaliar as condigoes gerais da criancga, confirmar a prescri¢ao, e dosagem (mediante

pesagem) no momento da aplicacao;

. Assegurar equipe treinada bem como materiais ¢ medicamentos para atendimento de

possivels reacoes adversas;

. Realizar aplicacdo mensal, mediante calenddrio previamente estabelecido de acordo

com prescricao médica e parecer técnico do CRIE;
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16.

17.

18.

GOVERNO DO ESTADO DE MATO G’ROSSO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

. Registrar as informagdes no Cartio da Crianca e planilha de controle os dados do

paciente, dose recebida, o lote do medicamento para a garantia da rastreabilidade,
reacoes adversas e outras intercorréncias;

Registrar e monitorar via HORUS, cadastro do paciente, quantidade
dispensada/aplicada e eventuais perdas, bem como lote do medicamento para a
garantia da rastreabilidade, reacoes adversas e movimentagoes do medicamento no
estoque, dentre outros;

Encaminhar quando da alta hospitalar o Relatério de Alta para ser anexado ao
processo/CRIE e garantia da dose subsequente;

Orientar 0 Responsavel Legal, quando da alta hospitalar e se ainda no periodo de
sazonalidade, quanto as doses subsequentes;

Compete a SAF:

.

wn

6.

9

10.

11.

Armazenar, conservar e controlar o estoque do palivizumabe, por meio do sistema
HORUS;

Dispensar o medicamento mediante grade de solicitagdo/autorizacao previamente
estabelecida pelo CRIE;

Realizar o monitoramento da dispensacao e registro no Sistema;

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 aplicagao e possiveis reacoes adversas;

Analisar e emitir parecer técnico/médico para os casos nido contemplados na Portaria
522/2013/SAS/MS;

Encaminhar os processos e respectivos pareceres a Procuradoria Geral do Estado —
PGE, para que possam emitir orientacio juridica quando se tratar de ordem judicial,
cujos critérios nao atenderem a Portaria 522/2013/SAS/MS, e a critérios adotados pela
SAF/Portaria 172;

Implantar o sistema HORUS para monitoramento do medicamento;

Capacitar os Polos de Aplicacao em HORUS, bem como prestar assessoria técnica as
instituigoes envolvidas;

Coordenar juntamente com a Superintendéncia de Assisténcia a Saide o processo de
incorporagao do Palivizumabe;

Elaborar conjuntamente com ATSMC a grade de necessidade do medicamento para o
estado.

Informar ao CRIE/ATSMC, mensalmente, consolidado de distribuicio do
medicamento por Polo de Aplicacao e quantitativo em estoque;
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te a Superintendéncia de Vigilancia em Satide/Geréncia de Imunizacao/Central

Estadual de Rede de Frio:

1.

Compe
1.

2.

Retirar o medicamento Palivizumabe na Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica ¢ acondiciond-lo conforme as normas e rotinas acerca do
armazenamento,  conservacio,  transporte,  registro  das  informagoes ¢
farmacovigilancia, conforme estabelecido na Nota Técnica Conjunta 01/2014 —
DAF/SCTIE/MS e DAPES/SAS/MS e Manual de Rede de Frio;

Realizar o transporte do medicamento Palivizumabe aos ERS’s de Sorriso.
Rondonépolis e Ciceres, conforme calenddrio e grade de distribuicao previamente
estabelecido entre COSEMS, SAS, CRIE e SVS/Coordenadoria de Vigilancia
Epidemioldgica/Geréncia de Imunizagao/SES;

te aos Escritérios Regionais de Satde/Rede de Frio:

Apoiar a incorporacio do Palivizumabe, divulgar e discutir amplamente a estratégia
junto aos municipios de abrangéncia;

Receber, o medicamento Palivizumabe e acondiciond-lo conforme as normas ¢ rotinas
acerca do armazenamento, conservagdo, transporte, registro das informacoes e
farmacovigilincia, conforme estabelecido na Nota Técnica Conjunta 01/2014 -
DAF/SCTIE/MS e DAPES/SAS/MS ¢ manual de Rede de Frio;

Dispensar o medicamento as UTI’s Neonatal (Hospital Regional de Sorriso. Hospital
Si0 Luis de Caceres e Santa Casa de Misericérdia de' Rondondpolis), conforme grade
de distribuicio previamente estabelecida pela CRIE;

Informar ao CRIE, mensalmente, consolidado de distribuicio do medicamento por
Pélo de Aplicagao.

Compete a Superintendéncia de Ateng¢io a Saude (Area Técnica da Saiude da Mulher ¢
da Crianga e Coordenadoria de Apoio a Organizacio de Redes de Servicos de Saude):

[N

n

6.

Coordenar juntamente com a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica o
processo de incorporacido do Palivizumabe;

Coordenar o processo de monitoramento da incorporacao do Palivizumabe na Rede de
Atencdo a Satde;

Divulgar e articular a estratégia de incorporacao do medicamento junto  aos
Municipios;

Prestar assessoria técnica aos municipios para a incorporagao da estratégia;

. Apoiar a estruturacao dos servigos regionais;

Elaborar conjuntamente com SAF a grade de necessidade do medicamento para o
estado.
Cuiaba, 13 de margo de 2015.
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