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PORTARIA N° 896/2022/GBSES

“A Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso, no uso de suas

atribuigdes legais que lhe confere o artigo 71, da Constituigdo Estadual,

e’
CONSIDERANDO a Portaria n° 1114/2021/GBSES, que institui o Grupo Técnico de Trabalho - PALIVIZUMABE e lhe atribui a
competéncia de estudar, discutir, planejar, acompanhar, monitorar e avaliar acées para implantacao/incorporag¢ao do PALIVIZUMABE
na Rede de Servicos de Saude MT;
CONSIDERANDO a necessidade de atualizarmos as diretrizes estaduais para prevencgao da infecgcéo pelo VSR;
CONSIDERANDO que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sédo resultado de consenso técnico-cientifico e sao formulados
dentro de rigorosos paréametros de qualidade e preciséo de indicacéo;
CONSIDERANDO os beneficios do uso profilatico do PALIVIZUMABE na prevencdo de VSR para populagdes especificas foi
aprovada a incorporagédo do medicamento para uso no Sistema unico de Saude - SUS, em novembro de 2012, pelo Relatério de
recomendacdo n° 16, Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). O protocolo de uso do
PALIVIZUMABE para a prevencao da infeccéo pelo VSR foi publicado pela Portaria SAS/MS n° 522, 13 de maio de 2013, publicada
no Diario Oficial da Unido n°® 92 em 15 de maio de 2013.
CONSIDERANDO que o PALIVIZUMABE é um anticorpo monoclonal, langado em 1998, que atua interagindo com a glicoproteina F,
localizada na superficie viral, inibindo sua fusdo nas células do hospedeiro. Aliado as medidas ndao medicamentosas de prevencgao
de VSR, este medicamento passou a ser utilizado na profilaxia de infecgdes por VSR em diversos paises do mundo, a partir das
evidencias cientificas de reduc¢ao do risco de internagdo entre 39% - 78% nos grupos mais suscetiveis as complicagdes causadas
por esse virus (vide bula).
CONSIDERANDO que devido a mudanga na apresentagdo desse medicamento de p6 para solugdo para pronto uso, esse protocolo
foi atualizado pela Portaria Conjunta SCTIE/SAS n° 23, 03 de outubro de 2018 e da Nota Técnica n° 45/2019 -
CGAFME/DAF/SCTIE/MS.
CONSIDERANDO a Resolugao CIB/MT n° 012/2015, que dispde sobre a implantacdo/incorporacdo do medicamento
PALIVIZUMABE para prevencdo da infecgdo grave pelo Virus Sincicial Respiratério (VSR) no Sistema Unico de Saude (SUS) em
Mato Grosso;
CONSIDERANDO a Nota Técnica 005/2015, que estabelece a sazonalidade do Virus Sincicial Respiratério no Brasil e oferece
esclarecimentos referentes ao protocolo de uso do PALIVIZUMABE;
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CONSIDERANDO a PORTARIA N° 009/2019/GBSES, que ratifica o uso do PALIVIZUMABE para a prevengao da infecgado grave
causada pelo Virus Sincicial Respiratério, seguindo os critérios estabelecidos pelo Ministério da Saude; revogada pela.
CONSIDERANDO a implantacédo do Sistema Hérus/PALIVIZUMABE no Estado de Mato Grosso em 2017, que visa o controle total
dos recursos empregados para esse produto e o acompanhamento dos usuarios durante o uso do medicamento, todas
movimentagdes (entradas, saidas, perdas e dispensagdes), devem ser registradas eletronicamente por meio do Sistema Nacional de
Gestao da Assisténcia Farmacéutica (Horus);

CONSIDERANDO a necessidade de atualizar a Portaria n® 1113/2021/GBSES publicada em 27/12/2021 no Diario Oficial do Estado
de Mato Grosso, que ratifica o uso do PALIVIZUMABE para prevencéo da infecgao grave causada pelo Virus Sincicial Respiratorio -
VSR no ambito do Sistema Unico de Saude - MT:

CONSIDERANDO a necessidade de coordenacao e implementacdo do medicamento na Rede de Servicos SUS de Mato Grosso,
com representagao:

1. SES (NIVEL CENTRAL): Superintendéncia de Atencdo a Salde -SAS, Superintendéncia de Vigilancia em Saude - SUVS,
Superintendéncia de Gestdo Regional, Secretaria Adjunta de Gestao Hospitalar;

2. SES (UNIDADES ESPECIALIZADAS): Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica -SAF, Centro Estadual de Referéncia em
Alta e Média Complexidade - CERMAC, Centro de Referéncia em Imunobiologicos Especiais -CRIE e Hospital Estadual Santa Casa
de Cuiaba;

3. SES - Escritérios Regionais de Saude (16 Unidades);

4. Secretaria Municipal de Saude de Cuiaba - SMS;

5. Secretaria Municipal de Varzea Grande -SMS;

6. Instituicdes Hospitalares Publicas e Privadas que fazem parte da Rede SUS.

RESOLVE:

Artigo 1° - Implementar o uso do PALIVIZUMABE para prevengao da infecgao grave causada pelo Virus Sincicial Respiratério - VSR
no ambito do Sistema Unico de Saude -MT, seguindo os critérios estabelecidos no novo protocolo definido pelo Ministério da Saude
(anexo da Portaria Conjunta SAS SCTIE n° 023/2018):

l. 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);

Il. 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 hemodindmica comprovada.

Paragrafo 1° - Instituir o periodo de fornecimento e aplicagédo nos meses de maior circulagédo do VSR (margo a julho), conforme
sazonalidade definida pelo Ministério da Saude, iniciando em fevereiro.

Paragrafo 2° - Cada crianga, que cumpra os critérios estabelecidos no Artigo 1°, no periodo de sazonalidade vigente, podera receber
até 05 doses, dependendo do més de inicio da aplicagao.

§ 1° A administracdo do medicamento n&o sera estendida fora do periodo de sazonalidade.

§ 2° Em hipdtese alguma o medicamento advindo do Ministério da Saude, objeto desta Portaria, podera ser disponibilizado a
demandas que ndo cumprirem os critérios estabelecidos na legislag&o vigente.

Paragrafo 3° - A solicitacdo do medicamento PALIVIZUMABE sera realizada pelos formularios e documentos que constam nos
Anexos desta Portaria e, estdo disponiveis na pagina da SES/MT, endereco eletronico: www.saude.mt.gov.br.
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§ 1° Os processos com formularios de sazonalidades anteriores a 2022 nao serao aceitos;

§ 2° A tramitag&o do processo de solicitagdo do medicamento devera ocorrer, preferencialmente, antes do periodo de sazonalidade,
com vistas a garantia do acesso as 05 doses, ou até 20 dias antes do final da sazonalidade, para a garantia da dose do ultimo més
de aplicagao (julho);

§ 3° Para as criangas nascidas apdés o término da sazonalidade, a instituicdo hospitalar devera providenciar a documentagao
necessaria para abertura do processo de solicitagdo do medicamento a ser avaliado na sazonalidade seguinte;

§ 4° No segundo ano de vida, a profilaxia com o PALIVIZUMABE devera seguir os critérios estabelecidos na Portaria Conjunta n°23,
de 3 de outubro de 2018, em seu Anexo, item 3, subitem 3.1, letras a) e b);

§ 5° Todos os processos deverao possuir Receita Médica Atualizada, ou seja, emitida no exercicio da sazonalidade 2023;

§ 6° Quando da abertura do processo de solicitagdo do medicamento PALIVIZUMABE, toda a documentagéo devera ser preenchida,
preferencialmente, pelo mesmo médico prescritor/solicitante;

§ 7° Toda documentagéo devera ser conferida/assinada pelas Unidades Responsaveis (Anexo lll);

Paragrafo 4° O fluxo estadual para a solicitagao, distribuicdo, dispensacao do PALIVIZUMABE encontra-se descrito no Anexo IV
desta portaria.

Paragrafo 5° O CRIE-MT € a unidade de referéncia estadual responsavel pela andlise de processos, emissdo de parecer,
matriciamento/assessoria aos Polos de Aplicacdo. Devera contar com equipe técnica multidisciplinar composta de: médico,
farmacéutico, enfermeiro, técnico de enfermagem, assistente administrativo, conforme a Portaria Conjunta n°® 23, de 03 de outubro
de 2018.

§ 1° O CRIE realizara a aplicagdo Ambulatorial para as criangas residentes em municipios/regides de saude que n&o possuem a
infraestrutura minima para a implantacéo deste servico.

Paragrafo 6° A administracao do PALIVIZUMABE nos Polos de Aplicacédo, acontecera mediante processo aprovado e cronograma
previamente estabelecido pela Secretaria Municipal de Saude-SMS e os Escritérios Regionais de Saude - ERS de abrangéncia e
Polos de Aplicagao;

§ 1° - Sdo Polos de Aplicagao para o PALIVIZUMABE - AMBULATORIAL:

Centro de Referéncia de Imunobiolégicos Especiais de Mato Grosso/CRIE/MT - sediado em Cuiaba;

2. Hospital Regional Dr. Anténio Fontes - sediado em Caceres;

3. Pronto Atendimento Pediatrico, extensdo do Hospital Municipal Dr. Anténio dos Santos Muniz - sediado em Rondonépolis;

4. Hospital Regional de Sorriso - sediado em Sorriso;

5. Secretaria Municipal de Saude - sediado em Cuiab3;

6. Secretaria Municipal de Saude - sediado em Varzea Grande.

§ 2° - S40 Polos de Aplicacao para o PALIVIZUMABE - INTRA-HOSPITALAR:

1.

2

3

4

5

—

Hospital Universitario Julio Muller (HUJM) - Cuiaba;
Hospital Santa Helena - Cuiab3;
Hospital Geral - Cuiaba;
Hospital Regional de Sorriso - Sorriso;
. Hospital Sao Luiz - Caceres;
6. Santa Casa - Rondondépolis;
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7. Hospital Sdo Lucas - Primavera do Leste.
§ 1° Para aplicagao intra-hospitalar, as instituicbes hospitalares publicas, privadas e filantropicas que fazem parte da rede SUS e que
cumprem os critérios poderao receber o medicamento, mediante manifestacdo formal junto a Secretaria de Estado de
Saude/Superintendéncia de Atengao a Saude, via Escritério Regional de Saude - ERS de abrangéncia e ao CRIE;
Paragrafo 7° Os polos de aplicagcao deverao disponibilizar a equipe técnica multidisciplinar composta de: médico, farmacéutico,
enfermeiro, técnico de enfermagem, assistente administrativo, conforme a Portaria Conjunta n°023, de 03 de outubro de 2018, para
receber capacitagado para elaboragao de processo, manejo correto do medicamento (transporte, acondicionamento, administragao,
registro e monitoramento) e implantagdo/ manejo do sistema Horus (solicitacdo, dispensacgao, registro e monitoramento).
Paragrafo 8° A Superintendéncia de Atengao a Saude- SAS/SES-MT, com apoio dos Escritérios Regionais de Saude - ERS, devera
identificar os municipios que atendam aos requisitos minimos estabelecidos na Portaria Conjunta n°® 023/2018 referente aos critérios
para a implantagao de novos Polos de Aplicagao do medicamento PALIVIZUMABE.
Paragrafo 9° Para a sazonalidade 2023 os municipios com Polos de Aplicagdo Ambulatoriais e Intra-Hospitalares implantados,
deverao responsabilizar-se pela administragcdo do medicamento em criangas, publico alvo da estratégia. As competéncias dos Polos
de Aplicacédo encontram-se descritas no Anexo V desta Portaria.
Paragrafo 10° O gerenciamento do medicamento PALIVIZUMABE sera realizado no Sistema Hoérus (Sistema Nacional de Gestao da
Assisténcia Farmacéutica) sob a responsabilidade da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e todos os polos de aplicagéo,
sejam ambulatoriais e/ou intra-hospitalares.
§ 1° O Registro no Sistema Hoérus ndo excluira o registro obrigatério da aplicagcdo na Caderneta de Saude da Crianca, nos
prontuarios (hospitalar e/ou ambulatorial), no Formulario de Prescrigao Médica (Anexo VII) e na Planilha de Aplicacdo (Anexo VIII);
§ 2° A administragcdo do PALIVIZUMABE devera ocorrer, preferencialmente, até a penultima semana de cada més, para fins de
registro das doses aplicadas no Sistema Hoérus ainda no més em curso;
§ 3° - A adogao do Horus podera haver, ao longo do processo, a necessidade de solicitagdo de complementacdo de documentos
para a operacionalizagao do registro no Sistema. O Manual do Sistema Horus estara disponivel no site: www.saude.mt.gov.br/saf.
Artigo 2° - Fica revogada a Portaria n® 1113/2021/GBSES.
Artigo 3° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacédo.

Cuiaba-MT, 15 de dezembro de 2022.

KELLHET DE LR Silya

ANEXO | - SOLICITAGAO DE PALIVIZUMABE PARA PREVENGAO DA INFECGAO DO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO
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IDENTIFICACAODOESTABELE CIMENTODE SAUDE SOLICQTANTE

Jome do Esabelacimento:

lel€oneparacontato DD, ) E-maul:
IDENTIFICACAODOPACIENTE

Jome do Paciente CNE:

Inderepo: CEP- Mum apo:

Jata de Nascimento: | Sexo F( ) M( )

Jome da mis: Telefona'calular: DDD( )

Yome do Pai: Telefone'celular: DDD{ )

dade Gestacional por ocas do do nasamento: DUME 56 New Ballard:
saatagdicc ([ )oma ( Jmulspla
J250 de nascimenhe: Bramias Estatura d rascimente: o

Lipodepario:{ ) Normal { )Caesaraa { )Fomeps

—rianca internada: () Sim { JN&o Datada alt . /

- Diagnéstico Madico: CD:

= Meanordevm 0] ano, que nasces Pramatum com dade peebacoml menor'gual a Bsamanas: ( )3m { ) Nao

= Mlenordedoms anos, portidor de Doenga Pulmonar CromcadaPrematundade ( ) 3mm ( ) Nio

= Nenor de dexs 3nos com Doenga candiaca conginita com repercoss 3o hemodinimica comgrovada (em vso de candiotdnico e'os .
( )8im ( }N3o

» HRecsbhep alpuma dose da Palivizumabe intra-hospitalar™ ( N3 ( )8im Mimemdadosss: Damdaultoma dos

DADOS DOME DICD SOLICITANTE::

Vome do Profissional Solicitante:
>EME CPFFE Email-
lelafon= DDDY{ ) Celular DDDY )
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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 indicagbes
contraindicagdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do PALIVIZUMABE.. & 35 §°TIE o (03 de 03 10 201

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., 1., . #: itar3m

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

Assim, declaro que:

Fui claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagées, potenciais efeitos colaterais e riscos: Podem ocorrer os
seguintes efeitos indesejaveis possiveis: febre, irritabilidade, reagdo a injecdo, diarreia, rash, elevagdo de enzimas hepaticas,

fungao hepatica anormal, doenga do trato respiratdrio superior, leucopenia, vomito, tosse € Mnite.; 4.4 . oesmcintm snidinn mimentin

E contraindicada em caso de hlpersen5|b|I|dade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos ex0|p|entes ou a outros

anticorpos monoclonais humanizados. Palivizumabe ndo é indicado para adultos.#¢ (Fertana Comjunta SAS SCIE A" 05 de 03/1

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique qualquer forma de

constrangimento entre mim e meu médico, que se dispde a continuar tratando o paciente em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacdes relativas ao tratamento do paciente para fins

de pesquisa, desde que assegurado o anonimato.

Declaro, flnalmente 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 = ##% 3 HiE R e a8 L 107201
las doses precono=dsy & medasnle speesentacin de rastdrio de BE AN _iLLi.{'_lD [ sarrona lidsd &) & presencio madaes 3

} MEo avtonzo a Liberagio do Palivizirabe por nio atender 3 eriténo astabelacido (Portana Congunta SAS SCTIEn® 023 42 03/1

} MEo antonzo por falt d2 informagtes necessanas para amilise da sclicitgEo

Jatza KeavalisagSo: A socnaiera € urwabe do medoo dssruad
sava pelo Recebimento no CRIE:
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1) IDENTIFICACAO DO USUARIO (preenchida pelo responsavel pelo paciente):

Nomeda crianca:

Nome da mae:

CPT (responsav el):

Endereco:

Municipio: Telefone

Data:

Assinatura do responsav el pelo paciente

1) IDENTIFICACAO DO MEDICO (preenchida pelo médico solicitante responsivel pela indicaco do
m edicam ento)

Nome do medico:

CPF: CEM:

Municipio:

Data:

Assinatura e carimbo do medico

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

Identificagao do paciente:

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA O PROCESSO DE SOLICITAGAO DO PALIVIZUMABE
Documentos Gerais
() Copia da Certiddo de Nascimento;
() Copia do Cartdao Nacional de Saude (Cartao SUS);
() Cobpia do Comprovante de Residéncia;
( ) Prescricdo 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 crianga internada, relatério médico com justificativa da solicitacdo, com informagao de doses ja realizadas quando internados.
b) Pacientes com Doenga Cardiaca Congénita com repercussao hemodinamica demonstrada:

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

( ) Copia do laudo do ecocardiograma do ultimo ano.

c) Pacientes com Doeng¢a 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 Doencga Cardiaca Congénita com repercussao hemodinamica demonstrada e com Doen¢a Pulmonar
Croénica da Prematuridade, no segundo ano de vida, que permanegcam com indicacdao de continuidade, deverao ser
reavaliadas e apresentar, também:

( ) Relatério médico atualizado justificando a necessidade de continuidade, com descrigdo da terapia medicamentosa e de suporte
utilizada nos ultimos 6 meses
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RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA DOSDOCUMENT OS: UNIDADE DE SAUDE

Nome:

Instituigio da Saude:

Telefone para Contato:

Data de entrada do cadastro:

RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA DOSDOCUMENT O5: ECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

MNome:

Data:

RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA DOS DOCUMENTOS: ESCRITORIO REGIONAL DE SAUDE

~Nome: L
Telefone para Contato:
D ta:
[bu]O[/bu]brigatério preenchimento de todos os campos
Visto do CRIE Data: / /

ANEXO IV
FLUXO PARA LIBERAGAO E DISPENSAGAO DO MEDICAMENTO PALIVIZUMABE 2023 - MATO GROSSO
FLUXOS POLO DE APLICAGAO - AMBULATORIAL (Interior do Estado)

1. As Unidades Basicas e Secundarias de Saude deverdo identificar as criancas que preencherem os critérios, por meio de

demanda esponténea 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 Prevencéo da Infeccéo pelo
Virus Sincicial Respiratério (Anexo 1), bem como preencher e assinar com o Responsavel Legal o Termo de Consentimento Livre e

Informado (Anexo IlI) em duas vias, uma destinada ao processo e outra entregue ao responsavel legal.

3. O médico solicitante e a Equipe da Unidade, deverdo orientar o Responsavel Legal quanto a documentagdo complementar

necessaria (Anexo lll), check-list, para a tramitagao do processo;
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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 realizara a conferéncia da documentacédo e
encaminhara ao Escritorio Regional de Saude - ERS de referéncia;

6. O Escritério Regional de Saude - ERS, ap6s verificagdo dos documentos, e, se estiver completo/correto devera encaminhar o
original do processo ao CRIE-MT, Se a documentagao estiver incompleta, devolvera o processo a Secretaria Municipal de Saude -
SMS solicitando complementagao/correcao;

7. A Equipe do CRIE-MT apds receber processo realizara conferéncia dos documentos completos/corretos e encaminhara ao
médico avaliador para Parecer Técnico; apds avaliagdo devolvera o resultado do parecer técnico ao Escritério Regional de Saude -
ERS/Secretaria Municipal de Saude - SMS/Polo de Aplicagéo 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 otimizagédo de doses;

9. A Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica-SAF, mediante o recebimento da Relagcdo Nominal dos usuarios deferidos para
a sazonalidade, enviados diretamente pelos Polos de Aplicagdo, realizara a distribuicdo do medicamento via Sistema Hoérus,
conforme cronograma mensal, com vistas a otimizag&o de doses.

10. Na data agendada, a Equipe do Polo de Aplicagcdo apds acolher a crianca e seu responsavel, reavaliara as condi¢des gerais da
crianga, confirmara a prescricao e dosagem (mediante pesagem do momento) e realizara a aplicagao;

11. Apds cada aplicacao, a Equipe do Polo de Aplicagao devera registrar as informacgdes pertinentes, tais como, dose aplicada, peso
da crianga, numero do lote do medicamento e validade, intercorréncias, se houver, no Cartdo da Crianca, no Sistema Hoérus, no
relatério mensal, 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 Aplicagdo deverao informar ao Escritério Regional de Saude - ERS de abrangéncia que
comunicara a SMS/Setor/Responsavel Técnico, para a realizagdo da busca ativa;

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

14. Ao final da sazonalidade os Polos de Aplicacao deverao encaminhar os originais da planilha de aplicagcéo e prontuario médico ao
CRIE-MT para arquivamento;

15. Os Polos de Aplicacao deverado fazer triagem dos usuarios com perfil para proxima sazonalidade, completando o esquema de
doses;

16. Para os ambulatorios 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 Aplicagao Intra-Hospitalar identificara as criangas que cumprirem os critérios;

2. O médico solicitante devera orientar, informar sobre o medicamento, preencher e assinar o Formulario de Solicitacdo do
Palivizumabe para Prevengao da Infecgao pelo Virus Sincicial Respiratorio (Anexo |);

3. O Médico solicitante e o Responsavel Legal deverao preencher e assinar o Formulario Termo de Consentimento (Anexo Il);

4. O Responsavel da Unidade (definido e formalizado para o CRIE) apdés a conferéncia dos documentos, inclusive os
complementares, encaminhara o processo fisico a Secretaria Municipal de Saude (SMS);
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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 documentagao e encaminhara ao Escritério Regional de Saude (ERS);
6. O Escritério Regional de Saude - ERS, apés verificagcdo dos documentos, encaminhara o processo original ao CRIE-MT. Se
documentacao incompleta, devolvera o processo a Secretaria Municipal de Saude - SMS solicitante que devolvera ao Polo de
Aplicacao Intra-Hospitalar;

7. A Equipe do CRIE realizara a conferéncia dos requisitos e documentos necessarios para a instru¢cao do processo e encaminhara
ao meédico avaliador para parecer técnico;

8. Sendo o Parecer Técnico Desfavoravel, o CRIE-MT devera comunicar ao Escritério Regional de saude - ERS que comunica a
Secretaria Municipal de Saude - SMS e esta informa ao Polo de Aplicacao Intra-Hospitalar, prestando informacdes a familia;

9. 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 Polo de Aplicagao Intra-Hospitalar,
encaminhando copia 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 otimizagédo de
doses;

12. No momento da administragdo, o médico plantonista, reavaliara as condigbes gerais da crianga, confirmara a prescrigao e
dosagem (mediante pesagem do dia);

13. Apos cada aplicagdo as equipes dos Polos de Aplicagdo deverao registrar as informagdes pertinentes, tais como: data da
aplicacao, peso da crianca, dose aplicada, numero do lote do medicamento e validade; intercorréncias no Cartdo da Crianca; no
Sistema Horus; no prontuario hospitalar e na planilha de controle que devera ser assinada pelo Responsavel Legal, e pelo
profissional vacinador (assinar e carimbar). E, realizar o agendamento da dose subsequente, se ainda dentro da sazonalidade;

14. Ao final da sazonalidade, os processos originais, deverdo ser enviados aos Escritérios Regionais de Saude - ERS de sua
abrangéncia, para serem remetidos ao CRIE-MT para arquivamento;

15. Quando da previsao de alta hospitalar, a Equipe do Polo de Aplicacao Intra-hospitalar devera contactar ERS ou o CRIE e enviar
Relatério de Alta e Planilha de Controle da Aplicacdo para continuidade e garantia das doses subsequentes no Polo de Aplicacéo
Ambulatorial;

16. A Secretaria Municipal de Saude - SMS através da Escritério Regional de Saude - ERS deve encaminhar ao CRIE-MT o
processo para avaliagdo e conduta de continuidade das doses subsequentes, antes do inicio da proxima sazonalidade;

17. Ao final da sazonalidade os Polos de Aplicagao Intra-hospitalar deverdo encaminhar via Secretaria Municipal de Saude-
SMS/Escritério Regional de Saude - ERS de sua abrangéncia, a planilha de aplicacdo e prontuario médico ao CRIE-MT para
arquivamento (Anexos VIl e VIII).

18. Processos originados nas UTIs, cujos usuarios ndo residem no municipio, deverdo ser enviados diretamente ao ERS de
abrangéncia da Unidade Solicitante.

FLUXO AMBULATORIOS CUIABA E VARZEA GRANDE
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1.  As solicitacbes provenientes de ambulatérios especializados deverao ser encaminhadas diretamente ao CRIE para maior
agilidade e liberagdo do processo ao Polo de Aplicagao de referéncia. Visto que os ambulatérios especializados nem sempre estao
ligados a um Polo de aplicagao.

2. Os pacientes internados nas Unidades Hospitalares Municipais deverdo ser atendidos pelo Polo de Aplicacdo do referido
municipio.
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FLUXOGRAMA - LIBERAGAO E DISPENSAGCAO DO MEDICAMENTO PALIVIZUMABE — MT

Orientagdo & famila referente a documentagdo complementar (Anexo NL)

identificagdo e acolhimento da crianga pela Unidade de Sadide (US)

Preenchimento dos formuléros de solict acBo & autorizagBo pelo médioo responsavel (Anexo 1 e )

Encaminhamento para a SMS*

Encaminhamento para o ERS®

Encaminhamento a0 CRIE [original e

online)

Formularios completos, emiss3o de parecer técnico

Parecer Técnico Parecer Técnico

favoravel desfaarivel
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Conferéncia com registro no Anexo Il

Formularios incompletos, retorno ao

ERS/SMS/US

Retorno ERS/SMS/US

13/22



16/12/2022 08:05 IOMAT / Visualizacoes
L 1

-
I ANEXO V - COMPETENCIAS DEFINIDAS rs 5 istemna HORUS pelo ERS de
1. Compete as Unidades de Saude:l= Aplicacdc |

abrangéncia do Polo de Aplicagao
1. Conhecer, disponibilizar e divulgar as normas vigentes acerca do Palivizumabe;
2. Estabelecer parcerias entre a atengdo basica e média e alta complexidade a fim de facilitar a dlvulgagao do Palivizumabe e dar
acesso ao maior niimero de criangas, segundo os critérios definidos pelo Ministério da Saude.o da aplicagdo junto ao

3. Realizar a identificagdo das criangas que cumprem os critérios estabelemdos para recebimento do Palivizumabe;

4. Orientar o responsavel legal sobre indicagdes, critérios e documentos necessarios;® M=V IERE! FE1 33

5. Montar o processo de solicitagdo conforme Anexos |, Il, e documentos listados no anexo IlIl;

6. Contactar o CRIE-MT nos casos de duvidas sobre os critérios estabelecidos;
7. Encaminhar o processo, devidamente protocolado, com data e assinatura legivel do remetente, com toda documentagéao
necessaria, conforme o fluxo (Anexo IV); | | |

8. Acompanhar o andamento do processo;

9. Comunicar a familia quanto ao Parecer Técnico final, |

10. Acompanhar a crianga durante a sazonalidade verificando as admlnlstragoes mensais no Cartdo de Vacina;

11. Realizar busca ativa, no caso de faltosos.

2. Compete aos Polos de Aplicagao (Intra-Hospitalar e Ambulatorial):
| >& Tavorave | | | 38 gesavoravel | | Reagendamento e registro em prontuario e sistema HORUS

1. Compor equipe multidisciplinar, conforme preconiza a Portaria Conjunta n°23, 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;icag 8o com registro na Caderneta de Saide da Crianga, Planilha de Aplicacdo, Prontuarios, |

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

5. Deflnlr e oficializar ao ERS de abrangéncia/CRIE-MT, o nome do Responsavel Técnico do Polo de Aplicagdo Ambulatorial e Intra-

Hospltalar,

6. Participar das capacitacdes ofertadas pelo CRIE-MT, Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica-SAF e Area Técnica Saude

da Crianca/SES-MT,

7. Ser agente multiplicador da estratégia junto a Equipe Técnica do Polo de Aplicagao;

8. Elaborar a grade de distribuicdo (solicitacdo) do medicamento;

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

distribuicao (solicitagao);

10. Elaborar cronograma de aplicagao, com vistas a otimizagdo de doses;

11. Cumprir as normas e rotinas acerca do armazenamento, conservagao, transporte, registro das informagdes e farmacovigilancia,

conforme estabelecido nas Portarias vigentes;
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12. Assegurar local adequado, equipe treinada, materiais/insumos e medicamentos para a aplicagdo do Palivizumabe e atendimento
de possiveis reacdes adversas;

13. Realizar aplicacdo, mediante cronograma previamente estabelecido;

14. Antes da aplicagao, reavaliar as condigdes 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. Apos a aplicagao registrar dose recebida, reagdes adversas e outras intercorréncias, no Prontuario (hospitalar/ambulatorial);

16. Registrar a data de aplicagéo, peso, dose aplicada, o lote do medicamento, data de validade, na Caderneta de Saude da Crianga
e Planilha de Aplicacao (Anexo VIII), que devera ser encaminhada no final da sazonalidade ao CRIE;

17. Cadastrar seus usuarios no Sistema HORUS;

18. Registrar sistematicamente no 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;

19. Contactar e acompanhar os Polos de aplicacdo hospitalar verificando as altas e referenciar as criangas, garantindo o
agendamento das doses subsequentes nos Polos de Aplicagao ambulatoriais;

20. Apos a alta hospitalar, encaminhar de imediato, o Relatorio de Alta, a Planilha de Aplicagdo e o Formulario de Prescricdo 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 Aplicagao Ambulatorial. Comunicar ao CRIE para acompanhamento e guarda legal do processo original;
21. Na alta hospitalar, orientar o responsavel legal da crianga, quanto as doses subsequentes a serem administradas na Unidade
Ambulatorial de abrangéncia, conforme doses prescritas nessa sazonalidade;

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

23. Enviar ao Escritorio Regional de Saude - ERS de abrangéncia, a via original do Formulario de Prescrigao e Planilha de Aplicagao,
ao término da sazonalidade, no prazo maximo de 15 dias uteis;

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

25. Encaminhar o relatorio do saldo remanescente de Palivizumabe ao final da sazonalidade ao Escritorio Regional de Saude - ERS
de abrangéncia e a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica - SAF.

3. Compete as Secretarias Municipais de Saude:

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

Ser agente multiplicador da estratégia junto a rede municipal de atencao a saude;

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

5.  Comunicar ao responsavel pela crianga quanto a data de agendamento da Aplicagdo, conforme calendario/cronograma
previamente informado pelo Polo de Aplicagao;

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

7. Acompanhar a previsao de alta hospitalar e contactar o Escritério Regional de Saude - ERS de sua abrangéncia e ainda no
periodo de sazonalidade, para garantia do agendamento das doses subsequentes no Polo de Aplicagao Ambulatorial;

8. Apods a alta hospitalar, encaminhar de imediato, o Relatorio de Alta, a Planilha de Aplicagédo e o Formulario de Prescrigdo Médica
para o Escritorio Regional de Saude - ERS de abrangéncia para que seja anexado ao processo e garantidas as doses subsequentes
no Polo de Aplicacdo Ambulatorial,

9. Apoiar os Polos de Aplicacdo, quando necessario, para a retirada/transporte do medicamento na Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica - SAF, mediante agendamento, conforme grade de distribuigcdo previamente estabelecida e informada pelo
Polo de Aplicacao e Escritorio Regional de Saude - ERS de abrangéncia observando todos os cuidados necessarios para o seu 0
transporte/ acondicionamento/armazenamento;

10. Discutir e pactuar em Colegiado Intergestor Regional (CIR), a implantagdo de Polos de Aplicagdo na Regido de Saude, com
vistas a garantia do acesso mais proximo ao usuario.

11. Realizar busca ativa (criangas elegiveis e faltosas).

4. Compete a Unidade de Referéncia Estadual - CRIE/MT

1. Matriciar e capacitar a equipe responsavel dos Polos de Aplicagao - Palivizumabe (médico, enfermeiro, técnico de enfermagem e
administrativo);

2. Receber, analisar e emitir Parecer Técnico dos processos de solicitacdo do medicamento PALIVIZUMABE e informar aos ERS;

3. Arquivar os processos originais para fins de controle, avaliagao e auditoria;

4. Assessorar tecnicamente os Polos de Aplicacao;

5. Realizar a aplicagdo ambulatorial no polo do CRIE as criangas residentes em municipios/regides de saude que ndo possuam a
infraestrutura minima para a implantagao de Polos de Aplicacao.

6. Controlar em listagem as criangas e resultados dos pareceres considerando o Polo de Aplicagao;

7. Elaborar o relatério anual da sazonalidade do Polo de aplicacdo CRIE;

5. Compete a Superintendéncia de Vigilancia em Saude e Coordenadoria do Programa Estadual de Imunizagao-SES/MT:
1. Garantir os insumos/materiais médico-hospitalares necessarios para a aplicagcdo do medicamento no Polo de Aplicacao - CRIE-
MT;

6. Compete aos Escritéorios Regionais de Saude de abrangéncia do Polo de Aplicagao (Vigilancia Epidemiolégica, Atengao
a Saude, Assisténcia Farmacéutica):

1. Apoiar a incorporagao do Palivizumabe na Regido de Saude;
2. Divulgar e discutir amplamente a estratégia junto aos municipios de abrangéncia;
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3. Articular e pactuar em Colegiado Intergestor Regional (CIR) a implantagdo de Polo de Aplicagao na Regido de Saude, com vistas
a garantia do acesso mais proximo ao usuario;

4. Assessorar tecnicamente os municipios e Polo de Aplicacdo de abrangéncia para a incorporagao da estratégia;

5. Oficializar ao CRIE-MT, o nome do Responsavel Técnico do Polo de Aplicagao Ambulatorial e Intra-hospitalar, provenientes da
SMS;

6. Receber, conferir e enviar os processos, provenientes das Secretaria Municipal de Saude-SMS de abrangéncia, ao CRIE-MT;

7. Enviar a Secretaria Municipal de Saude-SMS e aos Polos de Aplicagéo da area de abrangéncia, os Pareceres Técnicos emitidos
pelo CRIE-MT;

8. Apoiar os Polos de Aplicacao/ Secretaria Municipal de Saude-SMS, quando necessario, para a retirada/transporte do
medicamento na Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica-SAF, mediante agendamento, conforme grade de distribuigcao
previamente estabelecida, observando todos os cuidados para o seu transporte/armazenamento/acondicionamento adequados;

9. Monitorar, regularmente, via HORUS, a dispensacado do medicamento no Polo de Aplicagao de sua area de abrangéncia;

10. Informar a SMS, quando identificar uma crianga faltosa, para a realizagcdo de busca ativa;

11. Enviar ao CRIE-MT os processos originais das criangas para serem arquivados;

12. Arquivar cépia 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 Atencdo a Saude - SAS, Secretaria Adjunta de Gestdo Hospitalar e
Superintendéncia de Gestao Regional, o processo de implementacao do Palivizumabe;

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

3. Realizar a distribuicdo do medicamento Palivizumabe para todos os Polos de Aplicacéao;

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

5. Capacitar os Polos de Aplicacdo 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;

7. Elaborar, conjuntamente com Area Técnica Saude da Crianca/Coordenadoria de Ac¢des Programaéticas Estratégias a Saude-
COAPRE/Superintendéncia de Atencédo a Saude - SAS/SES-MT a programacéao anual do medicamento para proxima sazonalidade;

8. Compete a Superintendéncia de Atencao a Saude:
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1. Coordenar conjuntamente com a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica-SAF, Secretaria Adjunta de Gestdo Hospitalar e
Superintendéncia de Gestao Regional/SES-MT, a implementagao 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 Gestao
Regional/SES-MT.

ANEXO VI
PALIVIZUMABE - Orientagoes aos Pais Sazonalidade 2023

O medicamento PALIVIZUMABE é indicado para prevengado da infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratério (VSR) no ambito do
Sistema Unico de Saude - MT, seguindo os critérios estabelecidos pela CONITEC/Ministério da Saude:

a. Criancas 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 cronica da prematuridade, displasia
bronco pulmonar, ou doenca cardiaca congénita com repercussdo hemodindmica demonstrada.

c. O periodo de fornecimento e aplicacdo compreendera os meses de maior circulagao do VSR, de acordo com a portaria n°23 de
03 de outubro de 2018, margo a julho/2023, tendo seu inicio um més antes da sazonalidade, sendo em: fevereiro/2023.

d. Aadministracdo do medicamento nao sera estendida fora do periodo de sazonalidade.

Sazonalidade 2023

Para abertura do processo de solicitacdo do medicamento PALIVIZUMABE sazonalidade 2023, devera apresentar as seguintes
documentagoes:

128 Sazonalidade:

1. Copia da certidao de nascimento e do Cartdo SUS atualizado no CADSUS;

2. Receita Médica Atualizada, ou seja, emitida na sazonalidade 2023;

3. Relatérios Médicos especificando a necessidade do uso dessa medicagao:

Pacientes prematuros: anexar cépia do Relatério de Alta Hospitalar (se internada, relatério médico com justificativa da solicitagao).
Pacientes com Doenga Cardiaca Congénita com repercussao hemodinamica demonstrada: anexar copia do relatério médico
com a descri¢cao da cardiopatia, o grau da hipertensdo pulmonar e os medicamentos utilizados, xerox do laudo do ecocardiograma
mais atual.

4. Formularios proprios do PALIVIZUMABE preenchido pelo Médico assistente solicitante (anexo LIl e lll), disponivel no site:
www.saude.mt.gov.br;

5. Entregar na Secretaria Municipal de Saude - SMS/Polos de aplicagdo todos documentos, para que sejam encaminhados via
Escritério Regional de Saude - ERS ao CRIE;

22 Sazonalidade:

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 indicagao de profilaxia durante a sazonalidade do VSR, nas seguintes condi¢des:
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a) Criangca menor de 2 anos com cardiopatia congénita que permanece com repercussao clinica da doenga, com necessidade de
uso de medicamentos especificos;

b) Crianga menor de 2 anos que preencheram critério de doenga 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 critérios acima, os usuarios com estes perfis, deverdo apresentar ao Polo de Aplicagdo de abrangéncia os seguintes
documentos:

1. Coépia do Relatério Médico Atualizado - especificando a necessidade do uso e os medicamentos utilizados durante os seis
ultimos meses.

2. Prescricdo médica em receituario que deve constar:

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

Todos os documentos devem chegar ao CRIE para avaliagdo e parecer medico final o quanto antes possivel, para que a crianga
tenha acesso ao maior numero de doses durante a sazonalidade.

ANEXO VIl - FORMULARIO DE AVALIAGAO CLINICA

POLO DE APLICACAO:

NOME DO PACIENTE:

DATA DE NASCIMENTO: [SEXO:
NOME DA MAE:

ENDERECO:

MUNICIPIO DE RESIDENCIA:

TELEFONE:

AVALIACAO
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Anexo VIII - PLANILHA DE APLICACAO DO MEDICAMENTO PALIVIZUMABE

SAZONALIDADE 2023
Nome do paciente: POLO DE
APLICACAO
Data de Nascimento:
CNS:
2
ASSINATURA ) _
DATADA | IDADENA | PESO DOSE DO NOME E ASSINATURA DO
-‘J.H.Iﬂ.ll';'.il.l] -Eﬁiﬂ.il:iﬂ- ATUAL | APLICADA AL RESPONSAVEL PROFISSIONAL
. ' ' ' ADMINISTRADOR
FAMILIAR
P
2
3]
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