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PORTARIA N° 073/2014/GBSES

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, 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, que busca a melhoria da atenc&o a
mulher e,

CONSIDERANDO a Portaria n° 930/GM/MS, de 10 de maio de 2012, que define as
diretrizes e objetivos para a organizacdo da atengdo integral e humanizada ao recém-
nascido grave ou potencialmente grave e os critérios de classificac@o e habilitacdo de leitos
de Unidade Neonatal no &mbito 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 N° 20do CONASS de Junho de 2013 referente a
forma de disponibilizacdo e aplicagdo do produto em Estados onde j& é disponibilizado nos
Centros de Referéncias de Imunobiologicos Especiais- CRIE;

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

CONSIDERANDO a recomendac¢des 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 estabelecer e divulgar uma normativa estadual,
referente aos critérios a serem adotados pelo Estado, excepcionalmente para o ano de
2014;

CONSIDERANDO que para o Estado de Mato Grosso ndo possui levantamento do
namero real de criancas que atendem aos critérios;

CONSIDERANDO o quantitativo a ser disponibilizado pelo Ministério da Salde, para o
Estado de Mato Grosso;

CONSIDERANDO as discussdes realizadas entre Superintendéncia de Atencdo a
Saude/SES, CERMAC/CRIE/SES, Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica, com
apoio de representantes Neonatologistas dos servigos e da Consultoria do Ministério da
Saide na Area da Salde da Crianga, bem como da Diretoria de Atencdo Basica/SMS
Cuiaba,

RESOLVE:

Art. 1° Definir os formularios e documentos a serem adotados para a solicitagdo do
medicamento Palivizumabe para a prevencdo da infec¢do grave associada ao virus
sincicial respiratério — VSR, (anexo | e II).

Art. 2° Estabelecer fluxo estadual para solicitacdo e dispensa¢édo do Palivizumabe
(anexo llI).

§ 1° O periodo de solicitacdo devera ocorrer, preferencialmente, antes do periodo de
sazonalidade.

§ 2° O periodo de fornecimento e aplicagé@o ocorrera entre 0s meses de marco a junho
de cada ano, obedecendo ao periodo de sazonalidade da circulagdo do VSR no Estado,
definido pelo MS.

§ 3° Cada crianga, que cumpra os critérios abaixo, poderd receber até 04 doses
(marc¢o a junho):

e Criangas menores de 01 ano de idade, que nasceram com ldade Gestacional menor
ou igual a 28 semanas, iniciando poés-alta hospitalar;

e Criangas menores de 02 anos de idade, prioritariamente portadora de Doenca
cardiaca congénita com repercussdo hemodinamica demonstrada ou Doenca
Pulmonar Crénica da Prematuridade.

§ 4° A administracdo do medicamento ndo serd estendida fora do periodo de
sazonalidade ou para as criangas que nao se adequarem aos critérios.



§ 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 humanizadas.

§ 6°A indicagdo da administracdo de Palivizumabe de acordo com os critérios
estabelecidos nesta Portaria é de inteira responsabilidade do médico que acompanha a
crianca.

§ 7° Os processos de solicitagdo do medicamento Palivizumabe serdo analisados com
base no Protocolo do Ministério da Salde e Portaria Estadual Vigente;

Art. 3° Definir o Centro de Referéncia de Imunobiol6gicos Especiais de Mato Grosso -
CRIE, como Referéncia Estadual para o Palivizumabe com as seguintes atribui¢fes:

e Compor e qualificar a equipe (médico, enfermeiro, técnico de enfermagem e agente

administrativo) que atuara no servigo;

Receber, analisar e emitir parecer técnico dos processos de solicitagdo do insumo;
Agendar as aplicagfes e realizar busca ativa;

Realizar Farmacovigilancia;

Registrar e monitorar via HORUS ou sistema prOprio, cadastro do paciente,
guantidade dispensada e eventuais perdas, rea¢fes adversas e movimentacdes do
medicamento no estoque, dentre outros;

e Arquivamento do processo.

§ 1° As aplicagBes acontecerdo no ambulatério da Santa Casa de Misericordia de
Cuiab& e o Pronto Atendimento Infantil sera utilizado para casos eventuais que necessitem
de suporte de urgéncia e emergéncia.

§ 2° A administracdo do Palivizumabe acontecer4 as 32 e 42 feiras no periodo
vespertino, conforme agendamento.

§ 3% Para 0 ano de 2014 ndo serdo dispensadas doses para aplicagdo no ambiente
intra-hospitalar:

e Criangas internadas e com indicacdo de uso do Palivizumabe, deverdo ter seus
processos montados e enviados ao CRIE para andlise e parecer.

e O hospital deverd informar ao CRIE quando da alta hospitalar para que o
agendamento seja realizado, desde que ainda esteja no periodo de sazonalidade
definido.

e Caso a alta hospitalar ocorra depois do periodo de sazonalidade, o CRIE,
respeitando os critérios estabelecidos, agendara a administracdo do Palivizumabe
para o ano de 2015.

Art. 4° Definir, em Portaria especifica, Grupo Técnico de Trabalho para
estudar/discutir a incorporacao/implementacdo do Palivizumabe na Rede de Atencédo a
Saude, com vistas a redug¢éo da morbimortalidade neonatal e infantil.

Art. 5° Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Registrada, Publicada CUMPRA-SE.

Cuiab4-MT, 22 de maio de 2014.

(original assinado)
JORGE ARAUJO LAFETA NETO
Secretario de Estado de Saude

ANEXO | = FORMULARIO DE SOLICITAQAO DO PALIVIZUMABE PARA PREVENCAO
DA INFECCAO PELO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO

TODOS O§ IDENTIFICAQAO DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE
CAMPDOES SAO [Nome do Estabelecimento:
PREENCHIME [SNES:
NTO Telefone para contato:
OBRIGATORI IDENTIFICACAO DO PACIENTE
0] Nome do Paciente:

Endereco:
CEP: Municipio: UF:
CNS: Data de nascimento: [Sexo: F( ) M( )
Nome da mae:
Telefone: DDD ( ) |Ce|u|ar: DDD ()
IDADE GESTACIONAL POR OCASIAO DO NASCIMENTO — Semanas:




Gestacdo: ( )unica ( )mdltipla

Peso de Estatura de nascimento: cm

nascimento:

gramas

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

Apgar 1’ Apgar 5’ Crianga internada: (
)Sim ( )Nao

Data da alta: / /

Peso atual: gramas

Diagnéstico  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 doenga pulmonar cronica da
prematuridade: ( )Sim ( )Nao

Terapéutica nos Ultimos seis meses:

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

Menor de dois anos com Doenca cardiaca congénita com repercussao
hemodindmica demonstrada: ( )Sim ( )N&o
Recebeu alguma dose de Palivizumabe intra-hospitalar? ( )Nao ( )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 médico solicitante

AUTORIZAGAO — A SER PREENCHIDA PELO MEDICO
AUTORIZADOR DO SERVICO DE REFERENCIA

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

( )Nao autorizo a Liberacdo do Palivizumabe por ndo atender a critério
estabelecido (Portaria SAS/MS 522 de 13/05/2013;

( )Nao autorizo por falta de informagbes necessérias para andlise da
solicitacao;
Data:

Assinatura e carimbo do médico autorizador
ANEXAR A ESTE FORMULARIO OS SEGUINTES DOCUMENTOS
Copia da certiddo de nascimento e Cartdo SUS, comprovante de

residéncia e Termo de Consentimento informado.

Pacientes prematuros: anexar copia do relatério de alta hospitalar (se
internada, relatério médico com justificativa da solicitagéo).

Pacientes com Doenga cardiaca congénita com repercussao
hemodindmica demonstrada: anexar copia do relatério médico com a|
descricdo da cardiopatia, o grau da hipertensdo pulmonar e os
medicamentos utilizados, xerox do laudo do ecocardiograma.




Termo de Consentimento Informado, preenchido e assinado em 02 vias —|
a original, anexar a documentagdo e a coOpia entregar ao responséavel
legal.

RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA DOS DOCUMENTOS:

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE

TELEFONE PARA CONTATO:

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

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas 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 o0s riscos pelos eventuais efeitos
indesejaveis.

Estou ciente de que o PALIVIZUMABE esta indicado para prevengdo de infecgbes
causadas pelo Virus Sincicial Respiratdrio.

Assim, declaro que:

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

Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis possiveis: febre, irritabilidade, reacdo a
injecao, diarreia, rash, elevagdo de enzimas hepaticas, fun¢éo hepatica anormal, doenca do
trato respiratério 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 néo 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 Salde e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagfes
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 fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu
médico.

1) Identificagdo do usuério: (preenchida pelo responséavel pelo paciente)

Nome:

Nome da|
mae:

CPF
(responsavel):
Endereco:

Municipio:

Assinatura do responsavel pelo paciente




1) Identificagdo do médico: (preenchida pelo médico solicitante responsavel pela
indicac@o do medicamento)

Nome do médico:

CPF: CRM:

Local de aplicacéo:
Municipio:

Assinatura e carimbo do médico

Termo de Consentimento Informado, preenchido e assinado em 02 vias — a original, anexar
a documentacao e a cépia entregar ao responsavel legal.




ANEXO Il - FLUXOGRAMA PARA LIBERAQAO E DISPENSAQAO DO
_PALIVIZUMABE PARA AS CRIANCAS POS-ALTA HOSPITALAR R
{7 UBS (Livre Demerca/Bascs Atval ™
| UNIDADE HOSPITALAR (Em processo de a'ta)

Nedico solicitante (preferencie mente pediztra)
Onentara sobre o Palivizumahbe, criténios & documentos mecessgnos;

Preenchers o Formulario de Solicitecio e

P U L L L L

Preencherd @oassnara juntamente com o responsével legal o Termoe de
9, Corsentimento Informado. £,
= 2 3
k SMS
'l, Lonfere & docurentagds € ercaminha ao CSk
CRIE
i . :
% Confere 03 recUisitos ¢ cocumertos ~eoessirios ¢
i encamintaan macico avalador nara parecer
ETE Tl & 1 Pkl
; ] A
PARECER TECNICO DESFAVORAVEL PARECER TECNICO FAVORAVEL
Retornars o arocesso & 5MS. com o parecer Contactae responséve legal sara agendemento o
técnico deta e local caaplicecie T informe a S™S
A
1 NA DATA AGENDADA PARA APLICACAQ,
3 CRIE:
3_ Lcolhera a criancafresporsavel;
i | sealzard a conferéncia ca documenrtacio exigida;
“«
i | "ealizara a aplicaczo, cam registra do procedimer
i | asminctura co responsavel em formulano especifice
<
; Azendara retorno e registrara em tormularcio n-épr
"i Arguiva o processo @ envia relardria {anexo| a ATSI
. . ) car
i CAF
: Monitaraa dispensagio o registro ~o
o3 Sistema e enviareaténs = AISMU
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