Superintendéncia da Imprensa Cficial
do Estado de Mato Grosso

PORTARIA M® 456/2020/GRSES
O SECRETARIO DE ESTADD DE SAUDE ga Mato Grosse, no uso de suas atribuiges a,
CONSIDERANDO a Portaria n® 1452GAMMS, do 24 de junho de 2011, gue institul no &miito do Sistema Unico de Sadde a Rede Cagonha:

CONSIDERANDD a Portana n' 8A0GAMS, de 10 de malo de 2012, gue define as direfizes e objelives para a organizaclo da atenclo inegral e
humanizada o recam-nascide grave ou polencigimenie grawe e os critérics de classificacio e habiliagio de leites de Unidade Meonatal no &mbito do
5U%;

COMSIDERANDD as recomendagfes da Socedade Brasilira de Pedialrin. publicades em 2011 e aprovadas pelos Micleos Gerencials dos
Depertamentas Cientificos de Meonatalogia, Infectolgia e Prewmalagia;

COMSIDERANDO a Nota Téenica Conjunta n? 01/20714 - DAF/SCTIEMS & DAPES/SAS/MS. que estabaleca o fluxa para a dispensagio do medicamento
PALIVIZUSMABE para o tretamento do Vine Sinciial Respiresteio (VSR) no Sistema Unico de Sadde (SUS);

CONSIDERANDD a necessidade da estabsalecimanio de normativa referents & incorparacio do PALIVIZUMABE no &dmibito estaduel;

CONSIDERANDO a Portania i 074/2014/GBSES, que institul o Grupo Técnico de Trabakho - PALIVIZUMAEE e Ihe atribul & competéncia de esiudar,
disculir, planejar, acompanhar, meniorar e avalliar agdes para implaragiaincorporagio do PALIVIZUMABE na Rede de Sarviges de Sadde - MT,

CONSIDERANDD & Resolugia CIB/MT n® 0122015, que dispie sobre & implantacioinconporacio do medicamanto PALIVIZUMABE para prevencio da
infeccan grave pele Vinis Sinciclal Respirabdrio (W5A) ne Sistema Unico de Szdde (SU5) am Mato Grosso;

COMNSIDERANDO a Mata Técnica 005/2015. gue eslabelece a sazonalideds do Virug Sincicial Respiratério no Brasil e olerece esclarecimanios referentas
a0 protocole de wse do PALIVIZUMABE;

COMSIDERANDO a Portaria i 2652017, GBSES-MT, gue ratifica o uso do PALIVIZUMABE para a prevengio da infecg®a grave causada pela Wirus
Sincicial Aespiratono, seguindo os criténos estabalecidos palo Minisbério da Sadde;

CONSIDERANDD a implantagio do Sistema Horus/PALIVIZUMABE no Estade de Malo Grosse;

CONSIDERANDD & Portaria Conjunta n® 023/2018/5A5 SCTIE, que aprova o usa do PALINIZUMABE para a prevengio da inlecglo pele Vins Sincicial
Feespiratria;

COMSIDERANDO a Nota Técnica nt452018-CGAFME/DAF/SCTIE/MS, que esdlarecsa sobre & allerago da apresentacao farmacdutica do medicamenio
PALIVIZUSMABE, indicacs na prevencas da infecslo pelo virus sincicial respiratério - VSR e incorporade ro Sistema Unico da Sadds;

COMSIDERANDD & Lel Federal n® 13.732/2018, gue alera a Lel n® 5.891, de 17 de dezembro de 1873, que dispde sobre o Confrole Senitina do
Comércio de Droges, Medcamentos, Insumas Farmecdutices e Comelatos, para dafinii gue & receita tem walidade em 1odo o berridrio nacional,
independentaments da unidade federada em gue tanha sido emiida.

COMNSIDERANDO A Portaria nf008201 WGESESMT de 11 de feversing de 2018, que ratifica o uso do PALIVIZUMAEE para prevenc2o da inlecglo grave
causada pelo Virus Sinciclal Respirattdo - VSR no dmbilo do Sistema Unice de Sadda-biT,

CONSIDERANDO a necessidade de stualzacio da Poraria ¢ O74/2014/GBSES de 22 do mak de 2014, a qual institul GRUPO TECNICO DE
TRABALHO - PALIVIZUMABE, com finalidede de coordensr a implementagBo do medicamernio na Rede de Sarvigos SUS Mato Grosso, com
repregentacan da:

1. SES (NIVEL CENTRAL: Superintendéncia de Alencio 4 Sadde -SAS, Superintendéncia de Viglancia em Saide - SVS, Gabinete oo Secrelénio
Adjunto de Gestia Hospitalar @ Suparintandéncia de Gestao Ragianal;

2. SES (UNIDADES ESPECIALIZADAS): Supermiendéncia de Assisiéncia Farmacfutica -3AF, Centro Estedual de Aeferdncia em Alla @ Média
Complexidade - CEAMAL, Centro de Refaréncia em Imunchicldgicos Especials -CRIE e Hospiial Estadual Santa Casa de Culabd;

3. SES - Esciitérios Regionais de Sadda (16 Unidades);

4.  Secrelada Municipal de Satde de Guiabé - SMS;

5. Secrelara Municipal de Varzea Grande;

8. Insttuigdes Hosphalares Publicas e Privadas que fapem parte da Rede SUS.
RESOLVE:

Artige 1* - Ratficar o uso do PALIVIZUMABE para prevenco da inlecglo grave causada pele Virus Sincicial Respiratdno - VSR no &mbke do Sistema
Unico de Sadde-MT. seguinde oz critdrics estabelecides ne novo pratocole definkdo pelo Ministéna da Saide (anexa da Porarla Gonjunta SA5 SCTIE nt
023 2018):

8. Crangas nascidas com idade pestacional menar ou igual & 26 semanas (abd 28 semanas e 6 dias) com idade inferior & 1 ano {até 11 meses e 28
diag);

k.  Criangas com idade infenor & 2 ancs (abé 1 ama, 11 meses e 29 dias) com deanga pulmonar crinica da prematuridade, displasia bronco pulmanar, oy
daenca cardiaca congénita com repercussas hamadindmica compravada.

Pardgrafa 1% - O perlodo de fomecimenio & aplicagio compreenderd os meses de mabor crculacae do VSR (marco a julho), cenforme sazonalidade
dafinida palo Ministéria da Saide.

| - & aplicag &0 iniciard um més antes da sazonaldade (feveraina).

Paragrafa 2%. Cada crianga, que cumpra os critdrios estabelacidos no Ariga 1% no pariodo de sazonaldade vigente, poderd receber a¥ 05 doses,
dapandando do més de inicio da aplicacao.

1. A sdministragae do medicamento nio serd estendida fora do periode de sazonaldade.

2. Em hipdtase alpuma o medicamanto advindo da Ministérie da Salda - MS, objelo desta Poraria, poderd sar dispenibllizade a demandas que nio
cumgrirem o8 criténos estabaleddos na legislagia vigents.

Parégrafa 3° - Para a solcitacio do medicamento PALIVIZUMABE, os formulénos e decumentos a serem ullizados constam nos Anemos desta Portaria a,
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estio dispaniveis na pagina da SES/MI, enderego elelrdnico: www.saude. mbgov.br.
1. Processes com formulirios da sazonalidadas anterioras a 2020, nlo sarlo aceltas

2. Atramilacio do processo de solicitagBo do medicamento deverd ocorer, prederencialmente, antes do perioda de sazenalidade, com vistas a garantia
da acesso as 05 dosas, ou alé 20 dias entes do final da sazanalidade. para a garantia da dosa do Glimo més de aplicacio {julol;

i Criangas nascidas apés o témino da saronelidade. & instbuicas hospiialar deverd providenciar & documentacdo necessaria para sberura do
processo de solctacdo do medicamento & ser avaliade na sazenaldade seguinte.

4. Mo segundo ano de vide, a profilaxia com o PALIVIZUMABE devera saguir os criérios estabalecides na Porlana Comjunta nt23, de 3 de oulubro de
2018 am sau Anexs, dem 3, subibam 3.1, lefras a) e b);

5. Todos o8 procassos deverla possuir Aeceta Médca Alualizada, au seja, emitida no prazo da abé 180 dias;

8. Quande da abertura do processo de solcitacse do medcamenta PALIVIZUMABE, 1oda a documentacao deverd ser preenchida pale mesma médico
prascriton'salicitante {Anexo 1);

7. Toda documentago deverd ser confierida’assinada pelas Unidades Responaévels [Araxo 1)
Paragrafa 4 . O fiuxo estadusl para a solctacao, distrbuigio, dispansacio do PALIVIZUMABE encontra-se descrito no Anexo [V desta poraria.

Pardgrafa 5° - & CRIE-MT & a unidade da referéncia estadual respensdvel pela andlise de processos, emissdo de parecer, malnciamento/zssessona sos
Polos da Aplcagae. E Polo de Aplicacio Ambulatarial para os Municiplos/regides de saide que nd@io possuem a infrasstratura minima pars a implamagao
dasta senico. Para tanio, o CRIE-MT deverd confar com equipe tdcnica muRidiscipinar composta de: médico, fermacéutico, enfarmelre, Wonico de
enfermagem, assistents adminksirativa, conforme a Portaria Gonjunia n'023, de 03 de cutubro de 20148,

Pardgrafa &° - S&a Polos de Aplicacio Ambulaionial:

1. Gentro de Refaréncia da Imunobiolégicos Especiais da Mato Grosso'CRIE-MT - sadiado em Gulabé;
2. Hospital Aegional Dr. Amténie Fontes - sedado em Géceres;

3. Pronto Atendgimenta Pedidrico, extens®o do Hospital Mumicipal Dr. Ansénie dos Santos Muniz - sadiade em Rondondpalis;
4.  Hospital Aegional de Somso - sediado em Sarrisa;

5. Secrefaria Municipal de Salde da Culabd;

8. Secrelera Municipal de Salde de Varzea Grande

Pardgrafa 7° - 580 Polos de Aplicaggo INTRA-HOSPITALAR:

1. Hospital universiténo Jiko Muler - HLLIK

2. Hospital Santa Helena

3. Hospital Geral

4. Hospital Aegional de Somso

5. Hospital S8o0 Luiz da Céceres

8. Santa Gasa de Rondentpols

7. Hospital Municipal de CuiabdPranto Socomo

8. Aadministragia do PALIVIZUMABE, nos Polos de Aplicacio, acontecerd mediante processo Aprovada @ cranagrama previamente esiabelecido pela
Secretaria Municipal de Sadde- 545 e o= Escrtdrics Reglonals de Salde - ERS de sbrangéncia e Poks de Aplicagio;

B. A administracao do PALIVIZUMABE deverd ocomer, preferencalmeante, até a pendfima semana de cada més. para fing de registro das doses
aplicadas mo Sistema Harus;

¢ O GRIE-MT realizard a aplcaco ambulatorial &= eriangas residentes em municipoafrepoes de salds gue n&o possulrem a infreastniura minima
para & implantagio de Polos de Aplicaglo;

d. O CRIE-MT realizard a aplicag®o ambulatorial na Pronto Atendimento Infentl do Hospital Estadual Santa Gasa de Cuabd, que conta com suporte de
urgéncia e emergéncia e leitos de retaguarda.

e. A Superintendéncia de Assisiénela & Sadde. SASSESMT, com apaie dos Escritérics Regionals de Sadde - ERS. deverd identilicar os municiplos
gue alendam Aos requisitos minimes esizbelecidos na Porada Conjunta n® 0232018 & Nola Técnica Conunta n® 0012014 - DAF/SCTIEMS e
DAPESSAS/MS CRITERIOS para a implartagio de noves Polos de Aplicag8o do medicamento PALIVIZUMABE;

f. Para a saronalidade 2020, a8 municiplos em gestas plena com Polos de Aplicacio implantadas @ squelss am estigio de implantagso, deverio
responsabilizar-se pela edminisragie do medicameno em changas, plblico ahve da estretégia. nos Polos de Aplicacio Ambulatonals e Intre-hospitalares.

Parégrafa &° - As competéncias dos Poles de Aplicaglo enconiram-se dascritas ne Anexa V, desta Porfania.

Pardgrafo 9 - Para & aplicacio infre-hospitalar, as instituigles hospiialares pdblicas, privadas e filanirdpicas gue fazem parle da rede SUS E que
cumprem o8 criténos poderdo receber o medicamento, mediante manifestagso formal unto a Secretana de Estado de Sadde/Superinbendéncia de
Atengla 4 Salde - SAS, via Escriltrio Regional de Salde - ERS de abrangéncia:

a - A inslituig&o hospitalar deverd disponiblizar a equipe responsével pela aplcacas intra-hospitaler do medicamento, para cepaciagio em:
a.1. Gestao da medicamento FALIVIZUMABE {soliciiacas, scondicinamenta, dispensagio, administragio, regisira @ monitoramento);
a2 Implaniegio de Sistema HORUS para o registro da dispensaglo @ administraco do PALIVIZUMABE.

Pardgrafa 10¢ - O gerenciaments do medicamenta PALIVIZUMABE serd realizade no Sistema Hérus [Sistema Macional de Gestio da Assisiéncia
Farmacéutical.

a - O Aegistro no Sistema Harus ndo exduird o regisiro cbrigaténo da aplcagio na Cademeta de Sadde da Cranca, nos prontuanos (hosphatar efou
ambulatonal}, ne Formulna de Prescrigio Médica (Anexa VIl @ na Planilha de Aplicacio [Anexa VI);

b - Em virude da edoglo do HORUS, poderd, ao longa do processo, haver A necessidade de solicitag®o de complementagio de documenios para a
operacionzlizacae do registro no Sislema;

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO - Secretaria de Estado de Plangjamento e Gestéo - SEPLAG - Imprensa Oficial - IOMAT - Cédigo de Autenticidade: aafbc218



¢ - O Manual do Sistarna HORUS estard disponivel no site: waw.sauda.mtgav brisaf.
Artigo 3¢ - Fica rewogada a Peetaria 008/2019 /\GBESES.

Artige 3% - Esta Porlasia entra em vigor na dafe de sua publcagio.

Culaba-MT, 20 de dezambro de 20149,

[Original Assinada)

GILBERTO GOMES DE FIGUEIREDO

Secretdrio de Extedo de Salde

ANEXD | - FORMULARIO FARA SOLICITAGAD DE PALIVIZUMABE PARA FREVENCAD DA INFECGAD DO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO
TODOS 05 CAMPOS SA0 DE PREENCHIMENTD OBRIGATORIO IDENTIFIGAGAD DO ESTABELECIMENTD DE SAUDE SOLIGITANTE

Mome deEstabelecimento:
CNES:

Teldafora para caniaio ooDi
I E-mail:

IDENTIFIGACAD DO ESTABELECIMENTS DE SAUDE QUE ACOMPANHA &
CRIANGA

Mame da Instituicio gue acompanha a criange:
Telefone para contato DDD ()
IDENTIFICAGAD [0 PACIENTE

Mame doP a ¢ | e m 1 e
CHS:

Endereco:
CEP: Wiz ipia: UF:

Data de Mascmenia: Saxo:F ([ ) M |}

MName da mae:

Idade Gestacional por ocasio do nascimenta: DUM:
USG: Mew Ballard:

Geslagio:{ | dnica 1 pmiditipla

Peso de nascamenia: gramas Estatura de nascimeanio: cm

Tipo da parto: [ | Mormal { )Cesdrea { Fdrceps

Apgar 17 Appar 5
Cata da alta: ! !
Peso atual: gramas
Diagnbstico Madico:
cio:

Manor de um 01 ano, que nasceu Pramaburo com idade gastacional menorfigual a
zasemanas: [ )Sm | ) MNao

kanor de dois anas, portador de Doenga Pulmenar Crénica da Premetunidade:
{ }Sim [ }MNao

Meanor de dois anos com Doenga cardiaca congénita com repercussdo
hremodindmica comprovada em use de cardiolbnico etou diurético):

[ 15im | JMap

Aecebeu alguma dose da Palvizumabe intra-hospialar? [ jJMNas | ) Sim
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Mimers de dogas: Lrata da dllima dose !

CADDS OO MEDICO SOLICITANTE:

Mame do Profissianal Solicitante:

CRM: CPF:
Telefone: DODE ) Celular: DDDY )
Diata: ! ! Assinatura e carimoo do

médica solicitanta:

AUTORIZACAD - A SER PREEMNCHIDG PELC MEDICO AUTORIZADOR -
CRIEMT

{ | Autorize a liseracio de | ) doses do Palvizumabe condorme critérios da

porara conjunta SAS SCTIE n' 023 de 031072016 para & aplicagio das doses
preconizadss e mediante apresentagia de relabdrio de AVALIACAD (na 1#
=sazonalidada) .

{ | Autorizo & liberacio de [ ) dosas do Palvizumebe condorme critérios da
poraria conjunta SAS SCTIE n® 023 de 03102016 pera & aplicaclo das doses
preconizadss & mediznts apresertacio de relatbnia de REAVALIACAD ina 2¢
sazanalidade) @ prescrig o médca atualizados.

{ | M&o autorzo a LiberagBo do Palvizumabe por nao alender a critéro
astabelecido (Portana Conjunta SAS SCTIE nt 023 de 034 02018);

{ | MEo autorizo por falta de informaches necessaras para andise da

solicilagia.
Drata 18 Avalizgla: ! ! . Diata Reaveliagio: ! !
Assinatura & canmbo do médico autonizador Assinalura e canmbo do médico autorizador

ANEXAR A ESTE FORMULARIC OF SEGUINTES DOCUMENTOS

{ ) Gépla da cerliddo de nescimenio, do Car&o SUS e do compeovante de
residdncia,

{ ¥ Prescrigho médica afualizeda;

{ | Pacientes premefwos: anexar cople do relatbriode alta hospilelar (se
Imternada, ralatbrio méadico com |ustificativa da saliciaglo).

{ ) Paciantes com Doenga Cardiaca Congénita com reparcusso hemodindmica
compravada: anexar copla do relatdrio médico com a descrigho da  cardiopatia
a grau da hiperiens&o pulmanar @ os medicamentas utilizados, xerox do lauda do
ECOCARDICERAMA do ditimo ano.

{ 1Terma da Consentimento Infcemedo, preenchido e assinado em 02 vias - &
arigingl. anexar a documentag®o @ a chpla entregar ao responsével legal.

ANERD 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO SOBRE O USO DO PALIVIZUMABE

Eu, [mame do responsédvel pels usudrie {a) ababo identificada (2) e firmado () |,
daclamo ter sido informada (&) claramente sobre lodas as indicagbes contraindicagtas. principals efefos colalerals e riscos relacionades ao uso do
PALIVIZUMABE.

Os tefmos midicos faram axplicadas 1 todas a5 minhas dividas foram resolvidas paba médica
(mome do médico qua presonave).

Expre=so fambém minha concarddncia e esponténea wonlade em submetar o mau filhe aa referdo tratameanto, assuminde & responsabilidade e os riscos
peles evariuals aleiios indesejdvels.

Estou ciente de gque o FPALIVIZUMABE estd indicado para prevencao de infecpes causades palo Vins Sincicial Respiratdrio. no perado de sazonaldade.
Assim, daclam que:
Fuil claramenie infarmado (a) 8 respeito das sequintes contraindicagbes, patencials eleitos colaterals e riscos:

Podam ccormer o8 sequintas efelios indesejdvels passivels: tebire. imitabilidada, reaclo a ingeclo. diamela, rash, elevacio de enzimas hepdficas, fungio
hepatica anarmal, doenga do irato resplratnio supenor, leucopenia, vimita, losse e rinite.

E conmiraindicada em caso de hipersensibilidage conhecida & substincia ativa ou & gualguer um dos exciplenies, ou & culros anticorpos moneconals
humanizedos. Palivizumabe nao & indicads para adulbos.

Estou ciente de que posse suspender o tratamento a qualguer momenta, sem gue este falo impligue qualguer isma da constrangimento entre mim & mey
médico, gue se dispde & conlinuar iratanda o paciente em qualsquer circunstancias.

Autoriza o Ministéno da Salde e as Secrelanas de Sadde a fazer uso de informages refativas ao trataments do paciente para fins de pesquisa. desds
Que Essequradd 0 anonimats.

Declara. finalmente, ter compreendido e concordado com todas os termos deste CONSENTIMENTO INFORMADO.

Assim. o lage por live @ espanténea vonlade & por decislo conjunta. minha & de meu médica.
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1) IDENTIFICAGAD DO USUARID (preenchida palo responssvel pelo paciente):

HName:

Mame da mée:

CPF {responsdvel):
Endereco:

Bduimicipio:

Drata: I !

Assinatura 9o responsdvel pelo paciente

1) IDENTIFICAGAD DO MEDICO (praenchida pelo médico solcitante responsavel pela indcagao 9o medicamanio)

Mame do médico:

CPF: CRM:
Boduimic] pio:

Diata: I !

Assinatura & canmba do médico

O Termo de Consentimenta Informade deverd ser preenchido & assinads em 02 vias: a onginal, anaxar & documenta¢lo & a cdpla entregar ao
responsdvel lagal.

ANERC

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA O PROCESSO DE SOUCITAGAD 0O PALIVIZUMABE

Documentos Gerals

[ ) Cépia da Cerlidio de Mascimenta;

| 1 Copla do Carl&o Nacional da Sadde (Cando SUS);

[ ) Cdpla do Comprovanta de Residéncia;

Dacumentos Especilicos:

a) [ ) Prescrigha Médica atualizada

4] Pacientes prematuros (nascides com ldade Gestacional menar ou igual a 28 semanas), com Idade infarier a 1 &no:

[ ) Cépia do relatro da alta hospitalar

[ ) Se crianga internada. relabbrio médco com justificativa da soliciaglo, com inlormaco de doses |4 realizadas quando Inlemados
[ ) Nao se aplica

4] Pacientes com Doenca Cardiaca Congénifa com repercuss®s hemadinamica demansirada:

[ ) Goplado relabdric médico com a desengio da cardopatia, o grau da hipertens&o pulmenas e as medicamentas ulilizedos;

[ ) Gdpla do lauda do ecocardicgrama do dlitime ano.

[ ) Mao se aplica

dj Pacientes com Doenga Pulmanar Crinica da Prematundede:

[ ) Cdplado relatdnio médico alualizedo espeaficando a necassidade do uso e os medicamentos utlizados durante os ditimos 06 meses.
[ ) Nao se aplica.

al Criancas com Doenga Cardiaca Congénila com reparcusslo hemadinimica demonstrada @ com Doanga Pulmonar Grénica da Prematuridade,
na sagunda ana de vida, que parmanacam com indicacio de continuidade. deverSio ser reavaliedas e spresantar, lambém:

[ ) Relatéio médico atualizado justificanda a necessidade de cortinuidade. com descrigio da terapia medicamentosa & de suporte utilizada nos dlimos &
megas

[ ) Nao se aplica.
RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA DOS DOCUMENTOS: UNIDADE DE SALDE

Mame:

Irstituican da Sedde:

Teletone para Contato:

Drata de entrada do cadasia ©

RE3FONSAVEL PELA CONFERENCIA DOS DOCUMENTOS: SECRETARLA MUNICIPAL DE SAUDE -SMS
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Mame:

Teletone para Contato:

Deata: ! !

RESPONSAVEL PELA CONFERENCIA DOS DOCUMENTOS: ESCRITAORIO REGICNAL DE SAUDE ERS

Name:
Telefone para Cortato:
Deata: ! !

Obngetteio preenchimanio da todos o8 campos

Vista do CRIE Crata: ! !

AMEED IV
FLUXD PARA ISPENSAGAQ E LIBERAGAD DO PALIVIZUMABE
FLUXOS POLO DE APLICACAD - AMBULATORIAL

1. As Unidades Basicas e Secunddrizs de Sabde deverfo identificar &s criancas que preencharem os critérios, por melo de damanda espontinea
ou busca ativa; realizar o acolhimente da crianga e seu responsdval legal;

2 O médico soliciante deverd preancher e essinar o Formuldrio de Saliciiagio do PALIVIZUMABE pera Prevencio da Infeccio palo Vius
Sincicial Aespiratbno (Anexs I}, bemn como preencher e assinar com o Responsdvel Legal o Terma de Consentimento Livre e Informado (Anexa 11);

i O médico solcitante, @ Equipe da Unidade, deverfo onantar o Respensdvel Legal guanio 4 documentagio complemantar necessaria (Anexa i)
para a tramita¢lo do processo;

4. Apde cumpridas s exigéncas formais, o processo deverd ser encaminhado 4 Secretarin Municipal de Sadda (SMS] do municiplo de
abrangéncia;

5. A Secretaria Municipal de Sadde - SMS |SetorFesponséval Técnico delinide e oficializada para o Centro de Relerdnca para Imuncbiokigices

Especiala/CAIE-MT} realzard a conferéncia da documentag 2o e encaminhard as Escritdrio Regional de Saldde - ERS de seu municiple de abrangéncia;

B. O Escritério Regional de Sadde - ERS, apbs verificag@o dos documentos, se estiver cometo deverd encaminhar o agingl do processo ao CRIE-
MIT. Se documeantagio estiver incompleta, devalvera o processo A Secretaria Municpal de Sadde - SMS solicitando complementacan;

T A Equipe do CRIE-MT epds receber processo original realizard conderdncia dos documentos e encaminhard a0 médico evaliador para Parecer
Técnica; apds avaliacio devalverd oipla do parecer técnico ao Escritdéio Regonal de Sadde - ERS/Sacretaria Municipal de Salde -SMS para
providdncias.

8. O Escriténa Aegonal de Salde - ERS Secretana Municipal de Salde - SMS o Polos de Aplcagso, de comum acaorda dedinir®o o cronograma de
aplicagio com agendamenio, visands a atimizegio de doses;

| A Supenniendéncia de Assisténcie Farmacéulica-SAF, medianta o recebimente da Relaglo Mominel dos usudros deferidos para a
saronalidade, enviados diretamente pelos Paolos de Aplicacao, realizerd a distribuic®o do medicamento Wia Sistema Hérus, conforme cronagrama mensal,
com vislas & olimizagao de dosas.

10. Ma deta agendada, & Equipe Executora apds acalher a eriangafesponsavel reavaliara as condighes gerals da crianga, confirmard 8 prescncio e
dasagem (mediante pesagem do dia) e realizard a aplcaglo;

11. Apds cada aplicag®o. a Equipa Exacutora daverd ragistrar as informagtas parinantes, faks como, dose aplicada, paso da cnanga. ndmers da
lote do medicamento e valdade, intercoméncias, se houver, na Cadermata de Sadde da Granga. ne Sistema Hdrus, prentudrio ambulatarial e ne planilha
da cantrole gue daverd ser assinada peky Rasponsével Legal, e realzard o agendamente da dose subsequante, se ainda dentro da sazanalidade;

12, Caso a crignca seja faliosa. os Polos de AplicagBo deverdo informar ao Escritéeio Regional de Salde - ERS de sbrangéncia gue comunicand a
SMESatorResponsavel Técnico, para a realizagio da busca athva;

13 Meansalmente. oz Pelos de Aplicagio deverBo alimerniar o Sistema Hous, o qual serd menilorado pela Superintendéncia de Assisténca
Farmacéulica - SAF;

14. Aa final da sazonaldade os Polos da Aplicaclo deverio encaminhar a planihe de aplicacio @ prantudra médico ao CRIE-MT para
arquivamenta;

15. s Polos de Aplicacio deverio fazer inagam dos usuanos com perfil para prédxima sazenalidade, completande o esguema de doses;

186, Para os ambulatdrios de Follow up, o frmibe do processe, bam como & aplcacio seguirse o fluxe acima descrito.

FLUXGS POLO DE APLICACAD - INTRAHOSPITALAR
1. A Eguipa da UTI Neonafel/Pole de Aplicacio Inra-Hospitalar identificard as criangas gue preencherem os enilérios;

2 O médico solichante deverd onentar, informar sobre o medicamenin, preencher e assinar o Formuléno de Solicitaclo do Palvizumabe para
Prevenc®o da InfeccRa pela Virus Sincicial Respiratdno (Anexe 1)

3. O Médico solicitante e o Responsdvel Legal dever®ao preencher e assings o Farmuléno Termao de Consentimenta {Anexo 1),

4. O Aesponsdwal da Unidade (definide e ormalizada para o CRIE-MT) apés a conferéncia dos decumentos, inclusive o8 complamentares,
encaminhard o processo fisico & Secretaria Municipal de Salde (SMS);

5. A Secretaria Municipal de Sadde - SMS |SetorResponsdvel Téenico definido e oficializatgo para o Centro de Releréncia para Imunobiokgicos
Especiala/CAIE-MT) realzard a conferéncia da documentag o e encaminhard as Escritdrio Regional de Saldde - ERS;

8. O Eseritérie Aegional de Salde - ERS. apds verificacio dos documenios, encaminhard o processo original eo CRIE-MT. Sa documentagio
incompleta, desalverd o processo & Secrelaria Municipal da Sadda - SM3 solicitante que devolverd ao Polo da Aplicac®o Intra-hospitalar;

T. A Eguipe de GRIE realizard & conlerdncia dos requisitos e doecumentos necessanas para & nstnugBo do processe @ enceminhard &o médico
avaliador para parecer 1écnico;
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B Sando o Parecar Técnico Desfavordvel, o CRIE-MT deverd comunicar ao Escritério Regional de salde - ERS que comunica & Secretaria
Municipal de Sadde - SMS, e, esta indorma ao Polo de Aplcagas Intra-hospitalar, prestanda informagtas a tamilia;

8. Parecer Técnico/Médico Fawvardwel, o CRIE-MT indorma o Escrilério Regional da Sadde - ERS, encaminhanda cdpla do parecar via e-mai.

10. @ Escritdrio Aegional de Satde - ERS informa a Secretaria Municipal de Salde - SMS e Polos de Aplicagio Intra-hospialar, encaminhando
ebpla do parecer;

1 1 . A Secretaria Municipal de Salde - SMS realzerd sgendamente e relirada do medicamento pare aplicacio mensal dirstamente na
Suparintandénca de Assisténcia - SAF, conforme cronograma estabalecido pales Palos da Aplicag2a, com vistas a otimizacio de doses;

12. he momenio da administragie, o médico planionista, reavaliard as condigies gerals da crianga, confemard a prescrigio e dosagem (mediante
pasagem do dia);

13 Apts cada aplcacao, a equipe dos Poks de Aplicacio deverd registrar as informagbes partinantes, tais coma: dose aplicada; peso da crianga;
nimero do lete do medicameante e validads; intarcoméneias na Cademeta de Sadde da Crianga; no Sistema Hbrus; no promuério hospitalar @ na planiha
da cantrole gue daverd ser assinada pek Rasponsdvel Legal E, realizer o apendamento da dose subseguents, se ainda dentro da sazonalidede;

14. Ag final da sazonalidade, os processos ofiginats que condlulrem o esquema, segunds critdnos esiebelacides pelo Ministéno da Sadde - M3,
daverio ser devolvidos mos Escriténios Aegionals de Salde - ERS de sua abrangéncia, que rematario ae CRIE-MT para arquivamenta;

15. Quando da previslio de aka hospialar, 8 Equipe do Polo de Aplicagio Intra-hospitalar deverd conlactar & Secretaria Municipal de Sadde - SMS
& enviar Ralatdrio de Alta e Planilha de Conrole da Aplcagso para confinuidade & gerantia das doses subsequerntes no Polo de Aplicacio Ambulalonal;

186, A Secretaria Municipal de Sadde - SMS afravés do Escritno Aegional de Sadde - ERS  deve encaminhar aa CRIE-MT o processo para
avaliagio & conduta de continudade das doses subsagquenbes. 8 o final da sazonalidada;

17. Ao final da sazonalidade as Polos de Aplicagio Infra-hospitalar deverso encaminhar via Secretana Municipal de Sabde-SMS/Escriléno Regional
de Salde - ERS de sua abrangpéncia. a planiiha de aplicagio e prontudnia médico as CRIE-MT para amuivamenta;

ANEXD W - COMPETENCIAS DEFINIDAS

1. Compede As Unidades de Sedde:

1. Disponiblizar e divulgar &= normas vigentes acarca do PALIVIZUMABE;

2 Realzar & identilicacio das clangas gue cumpram as cribérios estabelecidos para recabiments do PALIVIZUMABE:

3 Qriarlar o responsével legal sobre indicagies, critdrios & documentos necessdrios;

4. Manier o procasso de solicitaga (Anexos | 11, N);

5. Caontactar o CRIE-MT nos casos de dividas sobre os critérios estabelacidos;

B. Encaminhar o procassa, devidaments protocalads, com data & assinatura legivel do Remetante, com toda documentacio racasséna, confammea
@ fluxa {Anexo IV

[ Acompanher o andamento do procassa;

8 Camunicar & famila quanto ao Parecer Técnica final;

| Realzar busca ativa.

2 Compete aos Polos de Aplicacao (Intra-Hospltalar & Ambulatorial):

1. Campar equipe mubidiscipines, conforme preconiza a Portaria Conjunta n023, de 03 de outubre de 2018;

2 Disponiblizar e divalgar &= normas vigentes acarca do PALIVIZUMABE:

i COriantasinformar o Resporsdvel Legal sobre o medicamento, pretocole de uso, pabencials riscos e eleltos colaterals, processa de solicitaga;

4. Cantectar o CRIE-MT nos casos de dividas sobre o irimite processuwal, critérios e procasso de administraglo;

5 Delini e aficializar a0 EAS de abrangéncia, o nome do Responsével Técnico do Polo de Aplicaco Ambulatorial e infra-hospitalar;

&. Paricipar das capacitages oferiadas pele CRIE-MT, Superintendéncla de Assisténcla Farmacéutica-SAF e Area Técnice Sadde da
Crianga'SES-MT;

T. Ser agente muliplicador da esiratégia junis & Equipe Téonica do Polo de Aplcagan;

8 Elaborar & grade de distibuicae do medicamernto;

8. Retirer o medcamenta na Superntandénca de Assisténcia Farmacéutica-SAF, confarme agendamenta, mediane grade de distribuicao;

10. Elaborar cromograma de aplicacso, com vistas & olimizagio de doses;

11. Cumprir 85 normas & rofinas acerca do afmazenamento, consarvaclo, transporte, registro das inlormactes e famacovigildnela, conforme

estabelacida na Neda Técnica Conjunta 01/201 4 - DAFSCTIE/MS o DAPESISASMS,

12, Agsegurer local adequada, equipe treinada, materak/insumes & medicamentos para & aplicaglo do PALIVIZUBMABE & aendmenie da
paossivels reagles advarsas,

13 Rezlzar aplicacio, medane calanddno/cronograma previaments estabalacido;

14. Anbes da eplicagio, reevalisr &5 condicdes gerals da crianca, realizer A pesagem para definiglo da dose a sar adminisireda, com registro em
Prenbudno e Formuldrio de Prescrigo Médica - PALIVIZUMABE (Anexa I);

15. Apds 8 apicacas registrar dose recebida, reagies adverses e outras intercomancias, no Prantusrio (hespitalarambulatorial);

18, Remgistrar a dose aplicada, o lote de medicamenta, data de velidade. na Caderneta de Sadde da Grianga e Planilha de Aplicacin;

17. Registrar & maniorar, regularmante, Wia sistema Harus, cadasino do pacienta, guentidade dispersada/splicada & eventuals perdas, bem como

lote @ validade do medicamenie para & garantia da rasireablidade e movimentagdes do medicamento no estogue, dentre outros;

18, Contactar & Sacretaria Municipal de Salde-5MS de residénca do usudno quando da previs®a de aRa hospitalar, e ainda no parlodo de
saronalidade, para garantia do agendamento das doses subseguentes no Polo de AplicagBa Ambulatorial;

149, Apds a alta hospitalar, encaminhar de imediate. ¢ Relaiéro de Allz, & Planilha de Aplicaglo e o Formuldrio de Presergio Médica para a
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Secretaria Municipal de Sadde-SMS de residéncia do wsudnio, para gue seja anexado a0 processt e garanbides as doses subsaguentes no Polo de

Aplicacao Ambulatonial;

2. Ma alta hospitalar, arientar o respansdval lagal da crianga, quanta Az dosas subsaguentes A seram administradas na Unidads Ambulatonal de
abrangéncia, conforme sazonalidade;

2. Informar aa Escntéric Aegional da Salde - EAS de abrangéncia. os cases de criangas faltosas, para gue seja reelizada & busca abva pelo
miunicipia;

22. Elaborar o Relatdro Final da saronalidade & arviar ao Escritdrio Regonal de Saide - ERS de abrangénoa;

3. Cadastrar seus usuérios no Sistama Hbrus;

24, Fiealizar inventario, 2o final da sazonalidede & encaminher 8o Escritéeio Aegional de Sadde - ERS de sbrangéncaSupenintendéncla de

Azsiztincia Famacbutica - SAFISES-MT.
3. Compete s Secretarias Municipais de Sadde:

1. Disponiblizar e divulgar &= normas vigenies acarca do medicamento PALIVIZUMABE para as Equipes/Unidades de Salde;

2 Ser agents muliplicador da esiratégia junio & rede municipal de alencao A salda;

3 Dwfini setor @ responsdvel palo recebimenta, conferéncia dos documentos necessArios para a soliciagio do medicamenta;

4. Definir & oficializar ao Escritdrio Aegional de Sadde - ERS de abrangénca, o nome do Responsdvel Téonico da UTI Nesnatal por
mizntar'racebear, conlerr, encaminhar @ acompanhar os processos de soliclagio;

5. Gomunicar ao responsdvel quanie A data de agendameanio da Aplicag®o. confarme calendénaicronograma previaments informada pelo Pola de
Aplicacao e Escritdrio Regional de Sadde - ERS;

B. Disponibilizer, se necasséria e conloeme avaliagae soclal, translade e ajuda de custo para o responsével legel & cranga edvindos da inbarior
para a5 aplcaches do medicamento nos Polos de Aplicagio Ambulatarial;

T Cortactar ¢ Escritdrio Aegonal de Sabde - ERS de swa abrangéncla guando da previsfo de alta hosphalar, e ainda ne perledo de sazonalidade,
para garaniia do agandamenio das doses subsaguentas no Polo de Aplicagio Ambulatarial;

B Apds a sl hospitalar, encaminhar de imediata, o Relabdrie de Alta, & Planilha de Aplicagio e o Formulario de Prescriglo Médica para o
Eseritdrio Regional de Salde - ERS de abrangéncia para gue seja arexado ap processo, @ parentidas as doses subsequentes ne Polo de Aplicagio
Ambulatonal,

8. Apaiar o8 Polos de Aphcacao, quanda necesséo, a retiradaftransporte do medicamenta na Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica -

SAF, mediente agendamento, conforme grade de distribuiglo previamente estabelecida e informada pele Polo de Aplicacio e Escrittrio Aegional de
Sailde - ERS de abrangéncia observando fodos os culdadas para o seu o armazenamenioedacondicionamanio adeguades;

10. Discutr e pactuar, em Colegiado Intergestor Ragional (CIR). & implantacao da Pobo de Aplicacio na Regilio de Sadde, com vistas a garantia do
BCEES0 Mals priximo ao usudria.

11. Realzar busca ativa.
4. Compete 8 Unidade de Aelendncia Estadual - CRIE - MT
1. Matriciar & capacitar & equipe responsével dos Polos de Aplicacao - PALIVIZUMABE (médico, enfarmeiro,

Técnico de enlermagem e sgente adminisiratve);

2 Recebear, analisar & amitir Parecar Técnico dos processos de solctacio do insumo e indormar aos ERS;

i Arguivar os procassas originals para fins de controle, avaliacio e auditaria;

4. Elaborar carjuniamente com Superintendéncia de Assissncla Farmacéulica - SAF e Area Técrica de Saide da Cranga/COAPRE/SASSES -
MT & grade de necessidada anual do medicamenta para o Estado da MT;

5. Agsessorar ecnicamente os Polos de Aplicacao;

B. Riaalzar & aplcag®o ambulatorial &5 criangas residantes am municipios/ragides de saldde que nlo possuem a infraestrutura minima para a

implentagae de Palos de Aplicacia.
5. Compede & Superintendéncia de Viglancia em Salde e Geréncia de Imunizage/Caniral Estadual de Rede de Frio-SESMT:
1. Garanir o8 insumos'maberials médico-hospitalares necessdrios para a aplicac®o do medicameanio no Pelo de Aplcagso - CRIE-MT;

8. Compete aas Escrittrios Aegionals de Sadde -ERS:

1. Apoiar 8 iIncoporagio do PALIVIZUMABE na Regilo de Salde;

2. Divulgar & decutir amplaments & estrabdgia june aos municipios de abrangéncla;

i Articular & paciwar am Colegiado Inlergesior Regional (CIR) & implantacio da Polo de Aplicagio na Regifo de Sadde, com vistas a garantia da
ORS8O Mals priximo ao usudrk;

q. Assessorar ecnicaments os Municipios e Polo da Aplicaglo de abrangéncia para & incorparagio da estratégia;

5 Oficiglizar @a CRIE-MT, o nome do Responsédvel Técnico do Polo de Aplcagso Ambulatonial e infra-hospitalar, advindo da SMS;

&. Receber, conderr e enviar os processos. advindos das Secretaria Municipal de Sadde-SMS de abrangéncia, ap GRIE-MT;

T Enviar &= Secrefana Municipel da Sadde-SMS e sos Polos de Aplicegio da area de abrangéncia, os Pareceres Técnicos emitidos pela CRIE-
MT;

8 Apolar o= Paoles da Aplicaga’ Secretaria Municpal de Sadde-SMS, quando necasséria, A reliradaftransporta do medicaments na

Suparintandéncia de Assisténcia Farmacéutica-SAF, mediante agandamento, conforme grade de distribucio previamente estabelecida, observando todos
o5 culdados para o seu armazenamenta’acondicionamente adequadas;

8. Manitorar, reqularmenie, a distibuicio do medcamenta no Pole de Aplicacio de sua area da abrangéncia;

10. Indormar a SMS, guands do conhecimanto de crignca faltosa, para & realzagso de busca ativa;
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11. Arguivar copia dos processcs das ciangas com esquama vigenie para prisima sazonalidade;

12, Enviar as planilhas de Aplicage, o Farmuléno de PrescrigBa (ariginaly an GRIE-MT, ao témine da sazonalidade, no prazo méaxima de 15 dias
liels.

13 Erwiar o Relatério Final da sazonzlidade, oriunda dos Polos de eplicagio, & Area Técnica Sadde da CriencaCoordenadora de Agies
Programaticas Estratégias a Salde-COAPRESuperriendéncia da Atencio & Sadde - SAS/SES-MT.

T. Compete a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica

1. Coordenar juntamente cam a Suparintandénca de Alencio 4 Salde-SAS, Secretaria Adunta de Gestio Hospitalar @ Superiniendéncia de
Gestae Regional. o processa de implemenizagio do Palvzumabe;

2 Armazanar, consenvar & controlar o estogue do PALIVIZUMABE. por meio do sistema Harus;

i Realzar & deinbuicio do medicamento PALIVIZUMABE para tedos o= Polos de Aplicagio;

4. Reslzar o monitoramenta de medicaments PALIVIZUMABE no sisterna Hérus da Suparinbendéncia de Assisténcia Farmacéutica - SAF;

5. Capacitar 05 Polos de AplicagBo e ERS de abrangéncia, bem como presier assessoria bacnica guanta a0 medicaments PALIVIZUMABE e ao
sislema Hdrus;

B. Criantar, guando necessério, os profissionals de sedde sobre o medicamento & critérios estabelecides;

14. Eleborar, conjuntaments com Area Técnica Sadde da CriancaCoordenadona de Acdes Programiticas Estratégias a Saddae-

COAPRESuperintendéncia de Atengo & Sadde - SASSES.MT e CRIE-MT, a grade de necessidade anusl do medicamente para o Estada.
8. Compete 8 Superintendéncia de Atengio & Salde:

1. Coordenar conjuntamente com a Superintendéncla de Assisténcia Fermacéulica-SAF, Secretaria Adjunta de GestSo Hospitalsr e
Suparintandéncia de Gestas Regienal/SES-MT, a implementaga do PALIVIZUMABE no Estade de MT;

2. Divulgar & erticuler a estratégia junto sos ERS & municipios;

i Prestar assessona téenica ans Escntbrios Regionals da Salds - ERS e Municipios;

4. Apoiar 8 estruturagdo dos servigos regionals, jurilo & Secretaria Adjunta de Gestio Hospitalar e Superinbendéncia de Gesigo Regional SES-MT;
5. Elaborar conjuntamenta com Superinbendéncia de Assisténcla Farmacdutica - SAF e CRIE-MT a grade de necessidade anual do medicama o

para ¢ Estada de MT;

&. Gonsalidar em decumento nico - Relatérie de Implementagio do Medicamento PALIVIZUMABE a ceda Sazonalidade, condorme relabdries
advindos dos Poles de Aplicaclo, @ encaminhar 8o Ministério da Sadde, CRIE-MT e Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica-SAFSES-MT.

PALIVIZUMABE - Onentectes aos Pais Sazonalideds 2020

O uso do PALIVIZUMABE para prevengo da infeaclio grave causada pels Virus Sincicial Respiratéris - VSR no &mbilo de Sistema Unico de Saide - MT,
seguinds o8 crtérios estabeleckdos:

[ Criancas nascidas com idada gestacional menor ou hgual a 25 samanas |até 26 semanas e & dias) com idade inferiar a 1 ano (aié 11 mases &
29 dias);

d. Criangas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 mesas @ 29 dias) com doenga pulmanar crinica da prematuridads, displasia bronca
pulmenar, oy doeanga cardiaca congénita com reparcussao hemodindmica comprovada.

e O perlode de farmecimento e aplicagho compreenderd os mesas de malor circulaglo do VSR manco a julho'>020, tendo sed inlcio wm més antes
da gazonalidades, senda em: favereire/2020.

i. A administragio do medcamento nia serd estendida lora do pericdo de sazonalidads.
Para abertura do pracesso de saliciagio do medicamenta PALIVIZUMABE sezonalidade 2020, deverd apresaniar as seguintes documentagdes:
Cipla da carlidéo da nescimento, do Cartse S5US e do comprovante de residéncia,
Recaita Médica Atualizada, ou seja, emitida no preze de a1é 180 dias, a panir de |aner2020.
Redatdnios Méadicos especificando & necessidade do uso dessa medicegio:
Pacientes prematuros: anexar chpa do Relaltno de Alla Hospitalar (s intemada, relatdno médico com justificativa da solctacao).

Pacientas com Doenca Cardiaca Congénita com reparcussio hemadinAmica compravada: anexar copla do ralatdrio médico com a descriglo da
cardiopatia. ¢ grau da hipertensfo pumonar e oS medicamentes utlizadas, xero do lawdo do ecocardisgrama da Ulimo ano.

Foemulérios priprios do PALIVIZUMABE preanchido pale Médico assistanie solicitante (anexa 11l e |l dsponivel no site: www. saude.mbgov.br ;

Entregar na Secretana Municipel de Sadde - SM5/Polos de aplicac®s fodos documentos, para que sefam encaminhados via Escritdno Reganal
da Salds - ERS ao CRIE até 17/01/2020.

Para continuidade no segunda ano de vida a profiaxia com PALIVIZUMABE nao esiA recomendada com base em histdria de prematuridade isoleda, deve
ser considerada 8 indicacao de prafilaxia durante 8 saronalidade do VSR, nas seguintes condigles:

al Cnangas com cardiopatia congénita indicada segundo critérios acma & gue permanace com reparcussio dinica da deanga, com necessidade
de uso de medicamentos espacificos;

b Griangas que preencharam critério de doenga pulmanar erbnica da prematuridade & confinuam necessitanda de tratamento de suparte come o
usa de corfticode pare doeenga pulmonar crdnica, diurdtico ou suplemento de oxigénio durente os seis diimos meses, andes do inicio da segunda
saronalidade do VSR;

Conforma peragralo acima, os usulrios com esies parlis, deverae apresentacio a0 Polo de Aplicacio de abrangéncia os documentos:
Cdpla do Aelatdrio Médco Atualizado - especificanda a necessidade do uso & os medicamentos ullizados durante os sels Gitimos meses.
Prescricio médica em receitudna (prefarancialmenta do SUS) deve constar os saguintes fens:

Mome

Uso Ext.
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1- Diose do PALIVIZUMABE Aplicar 15MGKg VIA BM-1x a0 més duranie a saranalidade do VSR,

[ata: de janeine da 2020

Assingtura e canmbo do médico solcitante

Superintendéncia da Imprensa Ohcial do Eatads de Mate Grossa
Rua Jdio Demingos de Campos - Centro Politico Adminksirative | GEP 78050-870 | Guiabd, MT

[ Gédiga de sutanticagio: aalbc? 18 ]

Consulte & aulenticidade do cddigo acima em hittps:\ismat. mtgov.brileqislacacidari ofidal'consultar
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