ANEXO | - FORMULARIO PARA SOLICITAGAO DE PALIVIZUMABE PARA PREVENGAO DA INFECGAO DO VIRUS SINCICIAL
RESPIRATORIO

IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE
Nome do Estabelecimento: CNES:
Telefone para contato DDD( ): E-mail:
IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE QUE ACOMPANHA A CRIANCA
Nome da Instituicdo que acompanha a crianga:
Telefone para contato DDD ( ):

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

Nome do Paciente: CNS:
Endereco: CEP: Municipio:
UF:

Data de Nascimento: [ Sexo:F( ) M( ) | Telefone/celular: DDD ()

Nome da mée:

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

Gestacéo: () Unica () mdltipla

Peso de nascimento: gramas | Estatura de nascimento: cm

Tipo de parto: () Normal () Cesérea () Foérceps

Apgar 1": | Apgar 5™

Criancga internada: () Sim () Nao 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 ( )N&o

> Menor de dois anos, portador de Doenga Pulmonar Crénica da Prematuridade: ( )Sim ( )Néo

> Menor de dois anos com Doenga cardiaca congénita com repercussao hemodindmica comprovada (em uso de
cardiotdnico e/ou diurético):

( )Sim ( )Nao

> Recebeu alguma dose de Palivizumabe intra-hospitalar? ( ) Ndo ( ) 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:

AUTORIZAGCAO — A SER PREENCHIDA PELO MEDICO AUTORIZADOR — CRIE/MT
() Autorizo a liberagdo de (___ ) doses do Palivizumabe conforme critérios da portaria conjunta SAS SCTIE n° 023 de
03/10/2018 para a aplicacdo das doses preconizadas e mediante apresentagdo de relatério de AVALIAGAO (na 12
sazonalidade) .
() Autorizo a liberagdo de (____ ) doses do Palivizumabe conforme critérios da portaria conjunta SAS SCTIE n° 023 de
03/10/2018 para a aplicagdo das doses preconizadas e mediante apresentacdo de relatério de REAVALIAGAO (na 22
sazonalidade) e prescrigdo médica atualizados.
() Nao autorizo a Liberagéo do Palivizumabe por ndo atender a critério estabelecido (Portaria Conjunta SAS SCTIE n° 023 de
03/10/2018);
() Nao autorizo por falta de informagdes necessarias para analise da solicitagao.

TODOS 0S CAMPOS SAO DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

Data 12 Avaliagao: / / . Data Reavaliagao: / /

Assinatura e carimbo do médico autorizador Assinatura e carimbo do médico autorizador
ANEXAR A ESTE FORMULARIO OS SEGUINTES DOCUMENTOS

() Copia da certidao de nascimento, do Cartdo SUS e do comprovante de residéncia,

( ) Prescrigdo médica atualizada;

() Pacientes prematuros: anexar cépia do relatério de alta hospitalar (se internada, relatério médico com justificativa da
s

(

olicitagdo).
) Pacientes com Doenca Cardiaca Congénita com repercussao hemodindmica comprovada: anexar cdpia do relatéorio médico
com a descrigdo da cardiopatia, o grau da hipertensdo pulmonar e os medicamentos utilizados, xerox do laudo do

ECOCARDIOGRAMA do ultimo ano.
( )Termo de Consentimento Informado, preenchido e assinado em 02 vias — a original, anexar a documentagao e a cdpia 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 indicagdes contraindicagdes, 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 os riscos pelos eventuais efeitos indesejaveis.

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




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 injecdo, diarreia, rash, elevagao de enzimas
hepaticas, fungdo hepatica anormal, doenga 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 n&o ¢ 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 informagdes 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 decis&o conjunta, minha e de meu médico.

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

Nome da mae:

CPF (responsavel):
Endereco:
Municipio:
Data: / /

Assinatura do responsavel pelo paciente

1) IDENTIFICACAO DO MEDICO (preenchida pelo médico solicitante responsavel pela indicagdo do medicamento)
Nome do médico:

CPF: CRM:

Municipio:
Data: / /

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 1l
Identificagdo do paciente: . _
DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA O PROCESSO DE SOLICITAGCAO DO PALIVIZUMABE

Documentos Gerais

() Copia da Certidao de Nascimento;

() Copia do Cartdao Nacional de Saude (Cartdo SUS);

() Copia do Comprovante de Residéncia;

() Prescricao Médica atualizada

Documentos Especificos:

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

() Copia do relatério de alta hospitalar

() Se crianca internada, relatério médico com justificativa da solicitacdo, com informagéo de doses ja realizadas quando internados

b) Pacientes com Doenga Cardiaca Congénita com repercussdo hemodindmica demonstrada:

() Relatério médico original com a descrigdo da cardiopatia, o grau da hipertensdo pulmonar e os medicamentos utilizados;

() Cépia do laudo do ecocardiograma do ultimo ano.

c) Pacientes com Doenga Pulmonar Crénica da Prematuridade:

( ) Relatério médico atualizado original especificando a necessidade do uso e os medicamentos utilizados durante os ultimos 06 meses.

d) Criangas com Doenca Cardiaca Congénita com repercussdao hemodindmica demonstrada e com Doenca Pulmonar Crénica da
Prematuridade, no segundo ano de vida, que permanegcam com indicacao de continuidade, deverao ser reavaliadas e apresentar, também:

( ) Relatério médico atualizado justificando a necessidade de continuidade, com descrigéo da terapia medicamentosa e de suporte utilizada nos ultimos
6 meses

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
FLUXO PARA LIBERAGAO E DISPENSAGAO DO MEDICAMENTO PALIVIZUMABE — MATO GROSSO

FLUXOS POLO DE APLICAGAO - AMBULATORIAL

1. As Unidades Basicas e Secundarias de Saude deverao
identificar as criangas que preencherem os critérios, por meio de
demanda espontanea ou busca ativa; realizar o acolhimento da
crianga e seu responsavel legal;

2. O médico solicitante devera preencher e assinar o
Formulario de Solicitagdo do Palivizumabe para Prevengdo da
Infecgdo pelo Virus Sincicial Respiratorio (Anexo 1), bem como
preencher e assinar com o Responsavel Legal o Termo de
Consentimento Livre e Informado (Anexo Il);

3. O médico solicitante, e Equipe da Unidade, deverao
orientar o Responsavel Legal quanto a documentagéo
complementar necessaria (Anexo Ill) para a tramitagdo do processo;
4. Ap6s cumpridas as exigéncias formais, o processo devera
ser encaminhado a Secretaria Municipal de Saude (SMS) do
municipio de abrangéncia;

5. A Secretaria  Municipal de Saude - SMS
(Setor/Responsavel Técnico definido e oficializado para o Centro de
Referéncia para Imunobiolégicos Especiais/CRIE) realizara a
conferéncia da documentacéo e encaminhara ao Escritério Regional
de Saude — ERS de seus municipios de abrangéncia;

6. O Escritério Regional de Saude - ERS, apods verificagdo
dos documentos, e, se estiver completo/correto devera encaminhar
o original do processo ao CRIE-MT. Se documentagéo estiver
incompleta, devolvera o processo a Secretaria Municipal de Saude
- SMS solicitando complementagéao/corregao;

7. A Equipe do CRIE-MT apos receber processo realizara
conferéncia dos documentos completos/corretos e encaminhara ao
médico avaliador para Parecer Técnico; apos avaliagéo devolvera o
resultado do parecer técnico ao Escritério Regional de Saude -
ERS/Secretaria Municipal de Saude —SMS para providéncias.

8. O Escritério Regional de Saude - ERS/Secretaria
Municipal de Saude — SMS e Polos de Aplicagdo, de comum acordo
definirdo o cronograma de aplicagdo com agendamento, visando a
otimizacao de doses;

9. A Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica-SAF,
mediante o recebimento da Relagdo Nominal dos usuarios deferidos
para a sazonalidade, enviados diretamente pelos Polos de
Aplicacéo, realizara a distribuigdo do medicamento via Sistema
Hérus, conforme cronograma mensal, com vistas a otimizagdo de
doses.

10. Na data agendada, a Equipe do Pdélo de Aplicagdo apos
acolher a crianga/responsavel reavaliara as condi¢cdes gerais da
crianga, confirmara a prescrigdo e dosagem (mediante pesagem do
dia) e realizara a aplicagéo;

11. Apo6s cada aplicagdo, a Equipe do Podlo de Aplicagéo
devera registrar as informagdes pertinentes, tais como, dose
aplicada, peso da crianga, nimero do lote do medicamento e
validade, intercorréncias, se houver, no Cartdo da Crianga, no
Sistema Hoérus, no 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;

12. Caso a crianga seja faltosa, os Polos de Aplicagéo deverao
informar ao Escritério Regional de Saude - ERS de abrangéncia que
comunicara a SMS/Setor/Responsavel Técnico, para a realizagéo
da busca ativa;

13. Mensalmente, os Polos de Aplicagdo deverdo alimentar o
Sistema HORUS, o qual sera monitorado pela Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica - SAF;

14. Ao final da sazonalidade os Polos de Aplicagao deveréao
encaminhar a planilha de aplicagéo e prontuario médico ao CRIE-
MT para arquivamento;

15. Os Polos de Aplicagédo deverao fazer triagem dos usuarios
com perfil para préxima sazonalidade, completando o esquema de
doses;

16. Para os ambulatérios de Follow up, o tramite do processo,
bem como a aplicagao seguirdo o fluxo acima descrito.

FLUXOS POLO DE APLICAGAO - INTRA-HOSPITALAR

1. A Equipe da UTI Neonatal/Polo de Aplicagdo Intra-
Hospitalar identificara as criangas que preencherem os critérios;

2. O médico solicitante devera orientar, informar sobre o
medicamento, preencher e assinar o Formulario de Solicitagdo do
Palivizumabe para Prevengdo da Infecgdo pelo Virus Sincicial
Respiratério (Anexo I)
3. O Médico solicitante e o Responsavel Legal deverao
preencher e assinar o Formulario Termo de Consentimento (Anexo
I,
4. O Responsavel da Unidade (definido e formalizado para o
CRIE) ap6és a conferéncia dos documentos, inclusive os
complementares, encaminharda o processo fisico a Secretaria
Municipal de Saude (SMS);
5. A Secretaria  Municipal de Saude - SMS
(Setor/Responsavel Técnico definido e oficializado para o Centro de
Referéncia para Imunobiolégicos Especiais/CRIE) realizara a
conferéncia da documentacéo e encaminhara ao Escritério Regional
de Saude (ERS);
6. O Escritério Regional de Saude - ERS, apos verificagdo
dos documentos, encaminhara o processo original ao CRIE-MT. Se
documentagdo incompleta, devolvera o processo a Secretaria
Municipal de Saude - SMS solicitante que devolvera ao Polo de
Aplicacéo Intra-hospitalar;
7. A Equipe do CRIE realizara a conferéncia dos requisitos e
documentos necessarios para a instrugdo do processo e
encaminhara ao médico avaliador para parecer técnico;
8. Sendo o Parecer Técnico Desfavoravel, o CRIE-MT devera
comunicar ao Escritorio Regional de saude - ERS que comunica a
Secretaria Municipal de Saude - SMS e esta informa ao Polo de
Aplicacao Intra-hospitalar, prestando informagées a familia;
Parecer Técnico/Médico Favoravel, o CRIE informa ao
Escritério Regional de Saude - ERS, encaminhando cépia do
parecer via e-mail.
10. O Escritério Regional de Saude - ERS informa a Secretaria
Municipal de Saude - SMS e Polos de Aplicagdo Intra-hospitalar,
encaminhando cépia do parecer;
11. A Secretaria Municipal de Saude - SMS realiza
agendamento e retirada do medicamento para aplicagdo mensal
diretamente na Superintendéncia de Assisténcia - SAF, conforme
cronograma estabelecido pelos Polos de Aplicagdo, com vistas a
otimizagao de doses;
12. No momento da administragdo, o meédico plantonista,
reavaliara as condigbes gerais da crianga, confirmara a prescrigao
e dosagem (mediante pesagem do dia);
13. Apos cada aplicagdo, a equipe dos Polos de Aplicagdo
devera registrar as informagdes pertinentes, tais como: dose
aplicada; peso da crianga; ndmero do lote do medicamento e
validade; intercorréncias no Cartdo da Crianga; no Sistema Hoérus;
no 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. Ao final da sazonalidade, os processos originais que
concluirem o esquema, segundo critérios estabelecidos pelo
Ministério da Saude - MS, deverado ser devolvidos aos Escritérios
Regionais de Saude - ERSs de sua abrangéncia, que remeterédo ao
CRIE-MT para arquivamento;
15. Quando da previséao de alta hospitalar, a Equipe do Polo de
Aplicagéo Intra-hospitalar devera contactar a Secretaria Municipal
de Saude — SMS e enviar Relatério de Alta e Planilha de Controle
da Aplicagéo para continuidade e garantia das doses subsequentes
no Polo de Aplicagao Ambulatorial;
16. A Secretaria Municipal de Saude - SMS através da
Escritério Regional de Saude - ERS deve encaminhar ao CRIE-MT
0 processo para avaliacdo e conduta de continuidade das doses
subsequentes, até o final da sazonalidade;
17. Ao final da sazonalidade os Polos de Aplicagdo Intra-
hospitalar deverdo encaminhar via Secretaria Municipal de Saude-
SMS/Escritério Regional de Saude — ERS de sua abrangéncia, a
planilha de aplicagdo e prontuario médico ao CRIE-MT para
arquivamento (Anexos VIl e VIII).
18. Processos advindos das UTI’s, cujos usuarios nao residem
no municipio, deverdo ser enviados diretamente ao ERS de
abrangéncia da Unidade Solicitante.



FLUXOGRAMA - LIBERAGCAO E DISPENSAGAO DO MEDICAMENTO PALIVIZUMABE — MT

Qrigntacdo a familia referente a documentacdo comelemensar. (Anexe. 1)

Identificacdio e acolhimente da grianca pela Unidads de Sauds (US)

Presnchimente dos formularios de sglicitacdQ e autarizacde. pelo medice reseqnsavel (Angxe. ! e i)
| Encaminnamense para a sms* | | Genferénsia com registra no Anexg Il
| Encaminhamento para o ERS® | Formuldrios incompletes, rererno a
FRS/SMS/LIS

Encaminhamente aQ CRIE (original e

online)

Foumularies completos, emissa de parecer técnise

Earsssr.Tc0ise. Pareser. TEcnise.
favoravel desfayordvel

Rexelyziva aQ ERS/SMS/Polo de AplicaciQ,

Retorng ERS/SMS/US

Cadastrq do Usuarie no Sistema HORUS pglp ERS de

abrangéncia do Polo de Aplicacio

Refinisdo de cronoerama de aplicacde, slaborasio de grade de

distribuicin dao medicamenta (Palo de Anlicacan/FRS)

Agendamente. da aplisasie junto ag
responsavel legal pela SMS

Betirada do medicamentg junto a SAF, mediants, RISVIQ

Registro no Sistema HORUS

[ Avaliasia médisa prévia

| Se fayeravel | |Se§ss!ax9&é&:1|

| B£3gENdRMENIR & [SRISLIQ SM RIENIUANR. € sistema HORUS

Aplicacdg com registro N2 Gaderneta de Sauds da Criansa. Planilha de Aplicacdo, Prontuaries.
EQumulirie. de Prescricdo e Sistema HORUS (conferms sstabelesido no Angxa V)

ANEXO V - COMPETENCIAS DEFINIDAS

1. Compete as Unidades de Saude:

1. Disponibilizar e divulgar as normas vigentes acerca do
Palivizumabe;

2. Realizar a identificagdo das criangas que cumprem os critérios
estabelecidos para recebimento do Palivizumabe;

3. Orientar o responsavel legal sobre indicagbes, critérios e
documentos necessarios;

4. Montar o processo de solicitagdo conforme Anexos |, I, e
contidos llI;

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

6. Encaminhar o processo, devidamente protocolado, com data e
assinatura legivel do Remetente, com toda documentacéo
necessaria, conforme o fluxo (Anexo V)

7. Acompanhar o andamento do processo;

8. Comunicar a familia quanto ao Parecer Técnico final;

9. Realizar busca ativa.

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

1. Compor equipe multidisciplinar, conforme preconiza a Portaria
Conjunta n°023, de 03 de outubro de 2018;

2. Disponibilizar e divulgar as normas vigentes acerca do
Palivizumabe;

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

4. Contactar o CRIE nos casos de duvidas sobre o tramite
processual, critérios e processo de administragéo;

5. Definir e oficializar ao ERS de abrangéncia, o nome do
Responsavel Técnico do Polo de Aplicagdo Ambulatorial e intra-
hospitalar;

6. Participar das capacitagbes ofertadas pelo CRIE-MT,
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica-SAF e Area Técnica
Saude da Crianga/SES-MT;

7. Seragente multiplicador da estratégia junto a Equipe Técnica do
Polo de Aplicagéo;

8. Elaborar a grade de distribuicdo do medicamento;

9. Retirar o medicamento na Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica-SAF, conforme agendamento, mediante grade de
distribuicao;

10. Elaborar cronograma de aplicagdo, com vistas a otimizacédo de
doses;



11.Cumprir as normas e rotinas acerca do armazenamento,
conservagao, transporte, registro das informagbes e
farmacovigilancia, conforme estabelecido na Nota Técnica Conjunta
01/2014 — DAF/SCTIE/MS e DAPES/SAS/MS.

12. Assegurar local adequado, equipe treinada, materiais/insumos e
medicamentos para a aplicagédo do Palivizumabe e atendimento de
possiveis reagdes adversas;
13.Realizar  aplicagéo,
estabelecido;

14. Antes da aplicacao, reavaliar as condi¢cdes gerais da crianga,
realizar a pesagem para definicdo da dose a ser administrada, com
registro em Prontuario e Formulario de Prescricdo Médica —
Palivizumabe (Anexo VII);

15. Ap6s a aplicagao registrar dose recebida, reagcdes adversas e
outras intercorréncias, no Prontuario (hospitalar/ambulatorial);

16. Registrar a dose aplicada, o lote do medicamento, data de
validade, na Caderneta de Saude da Crianga e Planilha de
Aplicagao, que devera ser encaminhada no final da sazonalidade ao
CRIE;

17.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 movimentagées do medicamento no estoque,
dentre outros;

18. Contactar a Secretaria Municipal de Saude-SMS de residéncia
do usuario quando da previsao de alta hospitalar, e ainda no periodo
de sazonalidade, para garantia do agendamento das doses
subsequentes no Polo de Aplicagdo Ambulatorial, e comunicar o
CRIE para acompanhamento;

19. Ap6s a alta hospitalar, encaminhar de imediato, o Relatério de
Alta, a Planilha de Aplicagdo e o Formulario de Prescrigdo Médica
para a Secretaria Municipal de Saude-SMS de residéncia do usuario
para que seja anexado ao processo, e garantidas as doses
subsequentes no Polo de Aplicagdo Ambulatorial, e comunicar o
CRIE para acompanhamento e guarda legal do processo original;
20.Na alta hospitalar, orientar o responsavel legal da crianga,
quanto as doses subsequentes a serem administradas na Unidade
Ambulatorial de abrangéncia, conforme sazonalidade;

21. Informar ao Escritério Regional de Saude - ERS de abrangéncia,
os casos de criangas faltosas, para que seja realizada a busca ativa
pelo municipio;

22.Enviar ao Escritério Regional de Saude - ERS de abrangéncia,
a via original do Formulario de Prescrigao e Planilha de Aplicagéo,
ao término da sazonalidade, no prazo maximo de 15 dias Uuteis;

23. Elaborar o Relatério Final da sazonalidade e enviar ao Escritério
Regional de Saude - ERS de abrangéncia;

24. Cadastrar seus usuarios no Sistema HORUS;

25. Realizar inventario, ao final da sazonalidade e encaminhar ao
Escritério Regional de Saude - ERS de
abrangéncia/Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica - SAF.
3. Compete as Secretarias Municipais de Saude:

1. Disponibilizar e divulgar as normas vigentes acerca do
medicamento Palivizumabe para as Equipes/Unidades de Saude;
2. Ser agente multiplicador da estratégia junto a rede municipal de
atencao a saude;

3. Definir setor e responsavel pelo recebimento, conferéncia dos
documentos necessarios para a solicitagdo do medicamento;

4. Definir e oficializar ao Escritério Regional de Saude - ERS de
abrangéncia, o nome do Responsavel Técnico da UTI Neonatal por
montar/receber, conferir, encaminhar e acompanhar os processos
de solicitagéo;

5. Comunicar ao responsavel pela crianga quanto a data de
agendamento da Aplicacdo, conforme calendario previamente
informado pelo Polo de Aplicagéo e Escritério Regional de Saude -
ERS;

6. Disponibilizar, se necessario e conforme avaliagdo social,
translado e ajuda de custo para o responsavel legal e crianga
advindos do interior para as aplicagdes do medicamento nos Polos
de Aplicagdo Ambulatorial;

7. Contactar o Escritério Regional de Saude - 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 Aplicagdo Ambulatorial;

8. Apos a alta hospitalar, encaminhar de imediato, o Relatério de
Alta, a Planilha de Aplicagéo e o Formulario de Prescricdo Médica
para o Escritério Regional de Saude - ERS de abrangéncia para que
seja anexado ao processo, e garantidas as doses subsequentes no
Polo de Aplicagdo Ambulatorial;

mediante  calendario  previamente

9. Apoiar os Polos de Aplicagdo, quando necessario, a
retirada/transporte  do medicamento na Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica - SAF, mediante agendamento, conforme
grade de distribuicdo previamente estabelecida e informada pelo
Polo de Aplicagdo e Escritério Regional de Saude - ERS de
abrangéncia observando todos os cuidados para o seu o
armazenamento/acondicionamento adequados;
10. Discutir e pactuar, em Colegiado Intergestor Regional (CIR), a
implantagdo de Polo de Aplicagéo na Regido de Saude, com vistas
a garantia do acesso mais proximo ao usuario.
11. Realizar busca ativa (criangas ilegiveis e faltosos).
4. Compete a Unidade de Referéncia Estadual — CRIE/MT
1. Matriciar e capacitar a equipe responsavel dos Polos de
Aplicagéo - Palivizumabe (médico, enfermeiro,

Técnico de enfermagem e agente administrativo);
2. Receber, analisar e emitir Parecer Técnico dos processos de
solicitagcdo do insumo e informar aos ERS;
3. Arquivar os processos originais para fins de controle, avaliagdo
e auditoria;
4. Elaborar conjuntamente com SAF e Area Técnica de Salde da
Crianga/COAPRE/SAS/SESMT a grade de necessidade anual do
medicamento para o Estado;
5. Assessorar tecnicamente os Polos de Aplicagao;
6. Realizar a aplicagdo ambulatorial no polo do CRIE as criangas
residentes em municipios/regides de saude que ndo possuem a
infraestrutura minima para a implantagéo de Polos de Aplicagao.
7. Controlar em listagem criancas e resultados dos pareceres
considerando o Polo de Aplicagéo;
5. Compete a Superintendéncia de Vigilancia em Saude e
Geréncia de Imunizacao/Central Estadual de Rede de Frio/SES:
1. Garantir os insumos/materiais médico-hospitalares necessarios
para a aplicagdo do medicamento no Polo de Aplicagdo — CRIE-MT;
6. Compete aos Escritorios Regionais de Saude de abrangéncia
do Polo de Aplicagao (Vigilancia Epidemiologica, Atengado a
Saude, Assisténcia Farmacéutica):
1. Apoiar a incorporagdo do Palivizumabe na Regido de Saude;
2. Divulgar e discutir amplamente a estratégia junto aos municipios
de abrangéncia;
3. Articular e pactuar em Colegiado Intergestor Regional (CIR) a
implantagdo de Polo de Aplicagdo na Regido de Saude, com vistas
a garantia do acesso mais proximo ao usuario;
4. Assessorar tecnicamente os municipios e Polo de Aplicagao de
abrangéncia para a incorporagao da estratégia;
5. Oficializar ao CRIE-MT, o nome do Responsavel Técnico do
Polo de Aplicagdo Ambulatorial e intra-hospitalar, advindo da SMS;
6. Receber, conferir e enviar os processos, advindos das
Secretaria Municipal de Saude-SMS de abrangéncia, ao CRIE-MT;
7. Enviar as Secretaria Municipal de Saude-SMS e aos Polos de
Aplicacéo da area de abrangéncia, os Pareceres Técnicos emitidos
pelo CRIE-MT;
8. Apoiar os Polos de Aplicagdo/ Secretaria Municipal de Saude-
SMS, quando necessario, a retirada/transporte do medicamento na
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica-SAF, mediante
agendamento, conforme grade de distribuicdo previamente
estabelecida, observando todos os cuidados para o seu
armazenamento/acondicionamento adequados;
9. Monitorar, regularmente, via HORUS, a dispensagdo do
medicamento no Polo de Aplicacdo de sua area de abrangéncia;
10. Informar a SMS, quando do conhecimento de crianga faltosa,
para a realizagao de busca ativa;
11.Enviar ao CRIE-MT, ao final da sazonalidade, os processos
originais das criangas que concluirem o esquema para serem
arquivados;
12. Arquivar copia dos processos das criangas com esquema
vigente para proxima sazonalidade;
13. Enviar as planilhas de Aplicagdo, o Formulario de Prescrigdo
(original) ao CRIE-MT, 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;
7 Compete a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica
1. Coordenar juntamente com a Superintendéncia de Atencgéo a
Saude-SAS, Secretaria Adjunta de Gestdo Hospitalar e
Superintendéncia de Gestdo Regional, o processo de
implementacgéao do Palivizumabe;
2. Armazenar, conservar e controlar o estoque do Palivizumabe,
por meio do sistema HORUS;



3. Realizar a distribuigdo do medicamento Palivizumabe para todos
os Polos de Aplicagéo;

4. Realizar o monitoramento do medicamento Palivizumabe no
sistema HORUS da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica
— SAF;

5. Capacitar os Polos de Aplicagdo e ERS de abrangéncia, bem
como prestar assessoria técnica quanto ao medicamento
Palivizumabe e ao sistema HORUS;

6. Orientar, quando necessario, os profissionais de saude sobre o
medicamento e critérios estabelecidos;

7. Elaborar, conjuntamente com Area Técnica Salde da
Crianca/Coordenadoria de Agbes Programaticas Estratégias a
Saude-COAPRE/Superintendéncia de Atengdo a Saude -

SAS/SES-MT e CRIE-MT, a programacgdo anual do medicamento
para préxima sazonalidade;

8. Compete a Superintendéncia de Atencgao a Saude:

1. Coordenar conjuntamente com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica-SAF, Secretaria Adjunta de Gestao
Hospitalar e Superintendéncia de Gestao Regional/SES-MT, a
implementagéo do Palivizumabe no Estado;

2. Divulgar e articular a estratégia junto aos ERS e municipios;

3. Prestar assessoria técnica aos ERS e municipios;

4. Apoiar a estruturagdo dos servigos regionais, junto a Secretaria
Adjunta de Gestdo Hospitalar e Superintendéncia de Gestéo
Regional/SES-MT.

ANEXO VI
PALIVIZUMABE - Orientagdes aos Pais Sazonalidade 2021

O uso do PALIVIZUMABE para prevengdo da infecgdo grave
causada pelo Virus Sincicial Respiratério - VSR no ambito do
Sistema Unico de Satde - MT, seguindo os critérios estabelecidos:
a. Criangas nascidas com idade gestacional menor ou igual a
28 semanas (até 28 semanas e 6 dias) com idade inferior a 1 ano
(até 11 meses e 29 dias);

b. Criangas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses
e 29 dias) com doenga pulmonar crénica da prematuridade,
displasia bronco pulmonar, ou doenga cardiaca congénita com
repercussao hemodinamica comprovada.

c. O periodo de fornecimento e aplicagdo compreendera os
meses de maior circulagdo do VSR margo a julho/2021, tendo seu
inicio um més antes da sazonalidade, sendo em: fevereiro/2021.

d. A administragdo do medicamento néo sera estendida fora
do periodo de sazonalidade.

Para abertura do processo de solicitagdo do medicamento
PALIVIZUMABE sazonalidade 2021, devera apresentar as
seguintes documentacgdes:

. Copia da certiddo de nascimento, do Cartdao SUS e do
comprovante de residéncia,

. Receita Médica Atualizada, ou seja, emitida no prazo de
até 180 dias, a partir de janeiro/2021.

. Relatérios Médicos especificando a necessidade do uso
dessa medicagéao:

> Pacientes prematuros: anexar copia do Relatério de Alta
Hospitalar (se internada, relatério médico com justificativa da
solicitagéo).

> Pacientes com Doenga Cardiaca Congénita com

repercussdo hemodinamica comprovada: anexar cépia do
relatério médico com a descricdo da cardiopatia, o grau da
hipertensao pulmonar e os medicamentos utilizados, xerox do laudo
do ecocardiograma do ultimo ano.

. Formularios préprios do PALIVIZUMABE preenchido pelo
Médico assistente solicitante (anexo LIl e 1ll), disponivel no site:
www.saude.mt.qov.br ;

. Entregar na Secretaria Municipal de Saude - SMS/Polos de
aplicagédo todos documentos, para que sejam encaminhados via
Escritério Regional de Saude - ERS ao CRIE até 17/01/2021.

Para continuidade no segundo ano de vida a profilaxia com
PALIVIZUMABE nao esta recomendada com base em histéria de
prematuridade isolada, deve ser considerada a indicacdo de
profilaxia durante a sazonalidade do VSR, nas seguintes condi¢des:
a) Criangas com cardiopatia congénita indicada segundo
critérios acima e que permanece com repercussao clinica da
doenga, com necessidade de uso de medicamentos especificos;

b) Criangas que preencheram critério de doenca pulmonar
crénica da prematuridade e continuam necessitando de tratamento
de suporte como o uso de corticoide para doenga pulmonar crénica,
diurético ou suplemento de oxigénio durante os seis Ultimos meses,
antes do inicio da segunda sazonalidade do VSR;

Conforme paragrafo acima, os usuarios com estes perfis, deverao
apresentacgao ao Polo de Aplicacéo de abrangéncia os documentos:
Copia do Relatério Médico Atualizado - especificando a
necessidade do uso e os medicamentos utilizados durante os seis
ultimos meses.

Prescricdo médica em receituario (preferencialmente do SUS)
deve constar os seguintes itens:

Nome

Uso Ext.

1- Dose do PALIVIZUMABE Aplicar 15MG/Kg VIA IM-
1x ao més durante a sazonalidade do VSR.

Data: de janeiro de 2021

Assinatura e carimbo do médico solicitante

ANEXO VIl - FORMULARIO DE PRESCRIGAO MEDICA

POLO DE APLICAGAO:

NOME DO PACIENTE:

DATA DE NASCIMENTO:

| SEXO:

NOME DA MAE:

ENDERECO:

MUNICIPIO DE RESIDENCIA:

TELEFONE:

DATA

AVALIAGAO




DATA

AVALIAGAO

Nome do paciente:

Anexo VIl - PLANILHA DE APLICAGAO DO MEDICAMENTO PALIVIZUMABE

Data de Nascimento: CNS:
Nome da Mae:
NOME E NOME DO ASSINATURA
PESO DOSE DATADA | ASSINATURA DO | RESPONSAVEL DO
DOSE | LOTE | VALIDADE | Arya; | APLICADA | APLICAGAO | PROFISSIONAL | FAMILIAR (POR | RESPONSAVEL
ADMINISTRADOR | EXTENSO) FAMILIAR

13

28

38

42

53




