Prefeitura

Goiania
—

0 trabalho que vocé vé

PORTARIA N° 24 /2010

‘Dispbe sobre as Normas para dispensagcdo de
Palivizumabe no combate ao virus sincicial
respiratério em criangas prematuras na Secretaria
Municipal de Saude de Goidnia e da outras

providencias”

O Secretario Municipal de Saude, no uso de suas atribuigdes legais e
regulamentares, considerando a necessidade de padronizagdo de procedimentos;

Considerando a necessidade de otimizagdo do uso dos recursos publicos e
o custo do setor de medicamentos;

A necessidade de definicao dos critérios de inclusdo de pacientes portadores
de prematuridade, no protocolo de dispensacgao gratuita do anticorpo monoclonal contra o
Virus Sincicial Respiratério — Palivizumabe - estabelecido pela Secretaria Municipal de
Saude de Goiania;

Que as infecgdes do trato respiratério inferior pelo virus sincicial respiratério
(VSR) constituem uma das patologias mais frequentes e graves nos primeiros meses de
vida, principalmente em lactentes menores de seis meses de idade, prematuros com
menos de 35 semanas, naquelas portadoras de displasia broncopulmonar (DBP) e
aquelas com menos de dois anos de idade com doenga cardiaca congénita
hemodinamicamente importante;

Que estas infecgdes sao consideradas uma das causas mais importantes de
mortalidade nesta faixa etaria, além de serem mais comuns durante o outono e o inverno;

Que a substancia ativa mais indicada para este tratamento, é o Palivizumabe
que possui, uma potente atividade neutralizante do virus, inibindo a fusdo celular induzida
pelo mesmo e desta forma, protegendo contra a infecgao e finalmente,

Considerando que a Secretaria Municipal de Saude (SMS) tem recebido
muitas solicitagcbes para o fornecimento de Palivizumabe e que para atender
satisfatoriamente aos que realmente necessitam, faz-se necessario implantar Norma
Técnica, disciplinando o uso de PALIVIZUMABE para a prevencao da infecgao pelo Virus

Sincicial Respiratorio (VSR).



RESOLVE:

CAPITULO |
DA NORMATIZAGAO

Art.1°. Estabelecer protocolo para a solicitacdo e dispensagcao de
Palivizumabe
Art. 2°. Adotar como requisitos basicos para inclusdao no protocolo os
seguintes itens:
a. O Periodo de aplicagao de Palivizumabe sera de abril a agosto de cada
ano
b. A solicitacdo do Palivizumabe sera feita através de processo administrativo,
mediante o preenchimento, pelo médico assistente, de formulario especifico (anexo
IV)disponibilizado abaixo, devidamente preenchido, assinado e carimbado pelo
médico.
c. A solicitagdo do medicamento sera posteriormente avaliada por uma equipe
médica da Secretaria Municipal de Goiania
d. Caso a prescricdo do médico seja autorizada, a SMS ,através da Farmacia de
Medicamentos Nao Essenciais, entrara em contato com a familia, comunicando
local e data referentes a aplicagdo do medicamento.
e. O cadastro dos pacientes que receberdao o medicamento obedecera aos critérios
abaixo (Recomendacgdes dos Departamentos da Sociedade Brasileira de Pediatria),
sendo a indicacdo do medicamento de inteira responsabilidade do médico que
acompanha a crianga:
» criangas menores de um ano de idade que nasceram prematuras (idade
gestacional menor ou igual a 28 semanas), apés alta hospitalar;
» criangas menores de dois anos de idade, portadores de patologia cardiaca
congénita com repercussdo hemodinamica importante ou com doenca
pulmonar crénica da prematuridade, que necessitaram tratamento nos seis

meses anteriores ao periodo de sazonalidade do VSR.

f. O usuario devera preencher o formulario e anexar copias de :



= Certidao de Nascimento da crianga;
= CPF, carteira de identidade e do comprovante de endereco atualizado do

responsavel (anexo ll);

= Qutros documentos como: (copias dos laudos de Radiografia do Térax e
Ecocardiograma, no caso de criangas com cardiopatia congénita) e o

termo de consentimento informado (anexo lll);

Art.4°. Esta portaria entra em vigor a partir da data de sua publicagao.
Gabinete do Secretario Municipal de Saude, aos 11 dias do més de fevereiro

de 2010.

Paulo Rassi
Secretario



ANEXO |

PROTOCOLO DE ATENDIMENTO PARA USUARIOS QUE SOLICITAM O
PALIVIZUMABE (FLUXO)

1- Abertura do Processo no Protocolo da SMS :

1.1. O usuario é encaminhado a Comissdao de Pré-avaliagdo, onde recebe
informacdes sobre os critérios e documentagao necessaria para abertura do processo
(anexos I, Il e 1lI);

1.2. Devidamente documentado, o usuario retorna ao setor de pré avaliagao para
a conferéncia de todos os itens exigidos, e abertura do processo no protocolo;

1.3. O Processo sera encaminhado para:

1.3.1 Meédico responsavel pela avaliagdo e autorizacdo da liberacdo do
imunobioldgico;

1.3.2 Sendo liberado pelo médico da SMS, ira para o gabinete, para
autorizacao do secretario;

1.3.3 Farmacia de medicamentos n&o essenciais, que providenciara a
aquisicao do imunobioldgico e entrara em contato com responsavel pelo paciente
para comunicar a data e o local para a aplicacao;

1.3.4 A aplicacdo sera feita mensalmente nos meses de abril a agosto de
cada ano, reunindo-se todas as criancas para aplicagao coletiva em uma unidade
estabelecida da SMS.

1.3.5 A necessidade da aplicagdo de uma segunda dose sera avaliada pela
equipe e notificada através da Farmacia de Medicamentos Nao Essenciais.



ANEXO Il

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSOS DE
SOLICITAQAO DO IMUNOBIOLOGICO-PALIVIZUMABE
PREVENGCAO DO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VRS)

| - ABERTURA DE PROCESSO:

<) Termo de consentimento informado (Anexo Il) devidamente assinado pelo
responsavel e pelo meédico assistente.

B Formulario Especifico com preenchimento completo, assinado e carimbado
pelo médico (Anexo lil)

Ew Exames complementares no caso de criangas com cardiopatia congénita:

A- Xerox do laudo da Radiografia do Térax
B- Xerox do laudo do Ecocardiograma

El<@® Documentacgido Necessaria
A — Da criancga
Xerox da certiddao de Nascimento
B — Do Responsavel
Xerox da carteira de Identidade
Xerox do C.P.F.
Xerox do comprovante de enderego atual — até 03 meses (agua, luz,
telefone)
Il - CRITERIOS PARA O CADASTRAMENTO DOS PACIENTES
Os critérios abaixo seguem as recomendacgdes dos Departamentos de Pneumologia
Pediatrica e de Infectologia Pediatrica da Sociedade Brasileira de Pediatria, bem como da
Academia Americana de Pediatria sendo a indicacdo do medicamento, de inteira
responsabilidade do médico que acompanha a criancga:
. criangas menores de um ano de idade que nasceram prematuras (idade
gestacional menor ou igual a 28 semanas), apos alta hospitalar;
. criangas menores de dois anos de idade, portadores de patologia cardiaca
congénita com repercussao hemodinamica importante ou com doenga pulmonar
cronica da prematuridade, que necessitaram tratamento nos seis meses anteriores

ao periodo de sazonalidade do VSR.



ANEXO Il

TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Eu, (nome do
responsavel pelo usuario(a) abaixo identificado(a) e firmado(a)), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre todas as indicag¢des, contra-indicagdes, principais efeitos
colaterais e riscos relacionados ao uso do imunobioldgico 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.

1) Identificagdo do usuario: (preenchido pelo responsavel pelo paciente)

Nome :

Nome da mae:

CPF(responsavel)

Endereco

Assinatura do responsavel pelo paciente:

2) Identificagao do prescritor: (preenchido pelo médico solicitante)

Nome do médico solicitante:

CPF do médico solicitante : CRM

Endereco da clinica médico solicitante:

Assinatura e carimbo do médico solicitante:




- - Secretaria Municipal de Saude
a ﬁ Diretoria de Atengao a Saude
z E ! Formulario para Solicitacdo de Palivizumabe

Prevengéao do Virus Sincicial Respiratério (VSR)
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' ANEXO IV

dentificacio do Estabelecimento de Salde (solicitante)

NOME DO ESTABELECIMENTO:

CNES:
Identificago do Paciente

NOME DO PACIENTE:

ENDERECO:

CEP: MUNICIPIO: Goiénia | UF: GO

CNS: | DATA DE NASCIMENTO: | sexo: MmO ¢

NOME DA MAE:

TELEFONE: DDD () | CELULAR:: DDD( )
Informagdes Complementares

IDADE GESTACIONAL POR OCASIAO DO NASCIMENTO: semanas

GESTACAO: UnicaLl Multipla [

PESO DE NASCIMENTO: g | ESTATURA DE NASCIMENTO: cm

TIPO DE PARTO: Normal [ Cesirea ] Forceps |

APGAR 1’: | APGAR 5: DATA DA ALTA:
Condiges Atuais do Paciente
PESO ATUAL: g | ESTATURA ATUAL: cm

®  MENOR DE UM ANO DE IDADE, QUE NASCEU PREMATURO (IDADE GESTACIONAL MENOR OU IGUAL A 28 SEMANAS), APOS
ALTA HOSPITALAR: siM [ Ao

. MENOR DE DOIS ANOS, PORTADOR DE DOENCA PULMONAR CRONICA DA PREMATURIDADE:

sim [ NAO

TERAPEUTICA NOS ULTIMOS SEIS MESES:
Oxigénio siv [ NAo [ Broncodilatador siv [ NAo [
Diurético sv [ ~NAo Corticoide inalatorio  sIM [ ~NAo O

"  MENOR DE DOIS ANOS COM CARDIOPATIA CONGENITA CIANOTICA: sIM [ NAo [

" MENOR DE DOIS ANOS COM CARDIOPATIA E HIPERTENSAO PULMONAR GRAVE OU EM TRATAMENTO PARA INSUFICIENCIA
CARDIACA CONGESTIVA (ICC): sm O w~ao O

OBS: Além da entrega do xerox da certiddo de nascimento, comprovante de residéncia e do cartdo SUS:
= para os pacientes prematuros anexar copia xerox do relatorio de alta hospitalar do berg¢drio
= para os pacientes cardiopatas anexar copia xerox do relatorio médico com a descrigdo da cardiopatia, o grau de
hipertensdo pulmonar e os medicamentos utilizados.

Solicitagéo
NOME DO PROFISSIONAL SOLICITANTE:

CRM: CPF: E-MAIL:

TELEFONE: DDD( ) CELULAR: DDD( )

Data:

Assinatura e Carimbo

Autoriza¢io para uso da SMS




L] Autorizo a liberagao do Palivizumabe para aplicagio
Nao autorizo a liberagdo do Palivizumabe
Por ndo atender a critério estabelecido (Portaria 24/2010)
L] Por falta de informagdes necessarias para andlise da solicitacdo

Data:

Assinatura e Carimbo do Médico Autorizador
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