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Cuiaba-MT, 17 de setembro de 2020

A Sua Senhoria o0 Senhor
DIOGENES MARCONDES

Secretario Municipal de Satde de Virzea Grande
Varzea Grande - MT

Assunto: Processo 19749-1/2020 - Representagdo de Natureza Interna, com
Pedido de Medida Cautelar

Senhor Secretéario,

NOTIFICO Vossa Senhoria, na forma dos artigos 59 e incisos, e 61 e
incisos, da Lei Complementar Estadual 269/2007, c/c os artigos 89, IX, 257, 258
e seus respectivos incisos, da Resolucdao TCE-MT 14/2007, para que apresente
~ justificacéo prévia perante este Tribunal, nos termos dos artigos 89, I, e 67, § 52
do RITCE-MT e 300, § 29 do CPC, sobre os indicios de irregularidades apontados
pela Secex, no prazo de 48 horas, segue copia anexa (Doc. Digital 209800/2020 e
Doc. Digital 210765/2020).

Alerto-lhe que, nos termos do artigo 10, da Portaria Conjunta
113/2020, deste Tribunal de Contas, os prazos processuais voltaram a fluir a
partir de 12 de setembro de 2020.

Atenciosamente,

(assinatura digital)
Jaqueline Jacobsen Marques
Conselheira Substituta
Relatora
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ADVOGADO NAO CONSTA
RELATORA | CONSELHEIRA SUBSTITUTA JAQUELINE JACOBSEN MARQUES

DECISAO

Trata-se de proposta de Representacdo de Natureza Intema, com
pedido de Medida Cautelar, /inaudita altera parte, apresentada pela Secretaria
de Controle Externo de Salide e Meio Ambiente, em desfavor da Prefeitura de
Vérzea Grande, sob a responsabilidade da Senhora Lucimar Sacre de Campos,
Prefeita, e da Secretaria Municipal de Saude, sob a responsabilidade do Senhor
Diégenes Marcondes, Secretario Municipal de Salde, diante de possiveis

irregularidades evidenciadas no Pregao Eletronico 46/2020.

O objeto do pregdo consiste no registro de precos para futura e
eventual aquisicdo de dieta enteral e parenteral adulto e infantil e servicos de
manipulacdo de nutricdo parenteral adulto, neonatal e pediatrica, para atender
as necessidades do Hospital e Pronto Socorro Municipal de Varzea Grande.

Segundo a SECEX, o objeto foi dividido em seis lotes: (1) Dieta enteral
adulto; (2) Dieta enteral infantil; (3) Médulos nutricionais; (4) Dieta parenteral
manipulada adulto; (5) Dieta parenteral manipulada pediatrica e neonatal; e
(6) Solucéo para nutricédo parenteral.

Ocorre que, de acordo com a SECEX, houve a indevida divisao do
objeto do Pregéo Eletronico 46/2020 em lotes, ao invés de itens, visto que nao
houve justificativa para a criacdo dos lotes 1, 2 e 3, e a justificativa

apresentada n&o é apta a corroborar a criagao dos lotes 4, 5 e 6.

Este documento foi assinado digitalmente. Para verificar sua autenticidade acesse o site: http://www.tce.mt.gov.br/assinatura e utilize o cédigo 4U23Q.
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Segundo a Equipe Técnica, a Nutricdo Parenteral tem regras
especificas de rastreamento, as quais, por si so, séo suficientes para identificar
o fornecedor e exigir a adocao das medidas cabiveis.

Para sustentar seu posicionamento, a Equipe de Auditoria se
respaldou na RDC 54/2003, na RDC 24/2011, na RDC 21/2015 e na portaria
SVS/MS 272/1998.

Por fim, sugeriu o deferimento de medida cautelar para suspender o
Pregao Eletrénico 46/2020.

E o Relatério.
Decido.

Inicialmente, em sede de juizo de admissibilidade, com fundamento
nos artigos 89, IV, 219 e 224, I, “a”, da Resolucdo Normativa 14/2007-TP,
CONHECO a presente Representacdo de Natureza Interna, tendo em vista
tratar-se de matéria de competéncia deste Tribunal de Contas, por estarem os
relatos acompanhados com indicios: dos fatos apresentados e por serem as
partes legitimadas.

Em cognicdo sumaria, e pela guarida do principio do livre
convencimento do julgador, entendo, neste momento inicial, por postergall" a
decisdo sobre a medida cautelar, para que minha anélise seja posterior a
manifestacdo dos Responséveis, nos termos do artigo 300, § 22 do GPC. c/co
artigo 86, da-Lei Complementar 269/2007.

Assim, diante do exposto e, em atendimento ao principio
constitucional do devido processo legal e para fins de analise do pedido
cautelar, NOTIFIQUEM-SE a Senhora Lucimar Sacre de Campos, Prefeita e o
Senhor Diégenes Marcondes, Secretdrio Municipal de Salde, para que
apresentem JUSTIFICACAO PREVIA, nos termos dos artigos 89, |, e 67, § 52 do
RITCE-MT e 300, § 22 do CPC, sobre os indicios de irregularidades apontadas
pela SECEX, no prazo de 48 horas, na forma dos artigos 59 e incisos, e 61 e
incisos, da Lei Complementar Estadual 269/2007, c/c os artigos 89, 1X, 257, 258
e seus respectivos incisos, da Resolu¢do TCE-MT 14/2007.

Este documento foi assinado digitalmente. Para verificar sua autenticidade acesse o site: hitp://www.tce.mt.gov.br/assinatura e utilize o codigo 4U23Q.
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. Tribunal de Contas

Ressalto que, nos termos do artigo 10, da Portaria Conjunta
113/2020, deste Tribunal de Contas, os prazos processuais suspensos pela
Portaria 99/2020 foram retornados a partir de 12 de setembro de 2020.

Ademais, RECOMENDO a Senhora Lucimar Sacre de Campos,
Prefeita do municipio de Vérzea Grande, para que, ao analisar as alegacdes da
Representante, caso confirme as irregularidades, nos termos da SGmula 473 do
STF, e para evitar a ocorréncia de eventuais prejuizos, anule ou retifique o
procedimento do certame eivado de vicios e/ou nulidades, com a observancia
do principio da publicidade e da devolucdo de todos os prazos licitatérios.

ASSEVERO que a eventual omissao da gestdo em anular ou retificar
0 certame, caso as irregularidades sejam confirmadas no mérito, poderd ser
considerada circunstancia agravante na dosimetria de eventual sanc&o, nos
termos do artigo 77, da Lei Organica do Tribunal de Contas do Estado de Mato
Grosso, c/c o artigo 22, § 22, da Lei de Introducdo as Normas do Direito
Brasileiro. '

OFICIE-SE remetendo-lhe cépia da Informacdo Técnica elaborada
pela SECEX de Salde e Meio Ambiente (Doc. Digital 209800/2020).

Apds, encaminhem-se o0s autos a G.C.P. Diligenciados para o
aguardo da Justificacao Prévia ou para a certificacdo do decurso de prazo.

Cuiabd, 17 de setembro de 2020.

(assinatura digital)
Jaqueline Jacobsen Marques
Conselheira Substituta
Relatora

Este documento foi assinado digitalmente. Para verificar sua autenticidade acesse o site: http://www.tce.mt.gov.br/assinatura e utilize o cédigo 4U23Q.
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1. INTRODUGAO

Senhor(a) Secretario(a),

Considerando a previsdo contida nos artigos 224, Il, "a" e 225 do Regimento Interno do TCE-MT,
segue Representagéo de Natureza Interna - RNI, com pedido de medida cautelar, inaudita altera pars, e derivada de
analise de denuncia protocolada na Ouvidoria do Tribunal de Contas (chamado n° 1436/2020), processo n°
195669/2020, na qual foram denunciados fatos considerados irregulares e/ou ilegais na condugédo do Pregéo
Eletrénico n° 46/2020, pela Secretaria Municipal de Satide de Varzea Grande.

/ 2. ANALISE TECNICA

Segue franscrigéo da irregularidade identificada quando da analise técnica realizada no exame da
dentncia.

1) Os fatos apresentados na deniincia apresentam alto risco, materialidade ou relevancia. GB04.

Dispositivo Normativo: ;
Exame sumdrio de dentincias conforme estabelecido na RESOLUGAO NORMATIVA N° 11/2017 — TP, art 7° e 8°

1.1) A Secretaria Municipal de Satide de Vérzea Grande apresentou justificativa para a divisdo do objeto do
pregéo eletrénico n° 46/2020 em lotes sem o suporte dos normativos referenciados para fundamenta-la. - GB04

O pregédo eletrénico n® 46/2020, aberto pela Secretaria Municipal de Salde de Varzea
Grande/MT (n° doc.: 207753/2020) teve por objeto o "registro de precos para futura e eventual aquisicio de dieta
enteral e parenteral adulto e infantil e servicos de manipulagdo de nutrigao parenteral adulto, neonatal e
pediatrica, para atender as necessidades do Hospital e Pronto Socorro Municipal de Varzea Grande.

O objeto foi dividido em seis lotes: (1) Dieta enteral adulto; {2) Dieta enteral infantil; (3) Médulos
nutricionais; (4) Dieta parenteral manipulada adulto; (5) Dieta parenteral manipulada pediatrica e neonatal; e (8)
Solugdo para nutrigao parenteral.

A realizag@o do certame foi agendada para as 10h00min do dia 17.9.2020, com limite para o
recebimento das propostas as 9h30min da mesma data (horarios de Brasilia/DF).

i O valor estimado para a contratagdo foi de R$ 2.445.616,62. Ja o critério de julgamento

adotado, conforme constou no item 2.3 do Edital, foi o0 de menor prego por lote, e a justificativa para a essa
escolha, fundamentada no item 4.2 do Termo de Referéncia:

4.2. JUSTIFICATIVA DO LOTE

Segundo a Portaria da Portaria (sic) n® 272/MS/SNVS, de 8 de abril de 1998, que
aprova requisitos minimos exigidos para o funcionamento dos Servigos de Terapia de
Nutrigio Parenteral (STNP), a preparagdo de nutricdo parenteral é de

: 4 1 . % . . 1 S 028
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responsabilidade do farmacéutico, devendo ser realizada, obrigatoriamente, em
farmécia habilitada para esse fim e de acordo com as recomendacgdes das Boas
Préticas de Manipulagao de Nutricdo Parenteral.
Ha que se ressaltar que ndo obstante a nomenclatura empregada, NPT, na
verdade o objeto tratado no presente instrumento é classificado como
medicamento. Portanto aplicam-se a ele todas as legislagées relativas aos
medicamentos.
A RDC n° 54 de 10 de dezembro de 2013 prevé o rastreamento dos medicamentos
por meio eletrénico de forma a permitir a consulta ao histérico, aplicagdo e
localizag@o de todas as unidades de medicamentos produzidos, dispensados ou
vendidos no territério nacional, por meio de sistemas de informacdo de banco de
dados que possibilitem o controle do produto desde a fabricagdo até sua entrada no
estabelecimento que realiza a dispensagao ao paciente.
Também é importante elencar que a produgéo de NPT & um processo que por sua
natureza e aplicagéo apresenta grande potencial em causar “"eventos adversos” nos
pacientes que se utilizam do mesmo. Por ser rico em nutrientes: lipideos, glicose e
aminoacidos, a NPT apresenta grande susceptibilidade & contaminagéo bacteriana
servindo, portanto, como vetor para infecgdo nos pacientes, caso ndo se encontre
dentro dos padroes de qualidade. E devido & propria condigdo inerente aos pacientes
que necessitam fazer o uso, pacientes PEDIATRICO, da UTI NEONATAL e CTI
ADULTO, os cuidados e protocolos devem ser rigorosos e ndo permitir a chance do
organismo assistente entre em contato com possiveis fontes de contaminagéo.
Buscando racionalizar procedimentos, atingindo padrées satisfatérios de
rastreabilidade, preconizada na Lei 11.903, de 15 de janeiro de 2009 e na RDC n° 54
de 10 de Dezembro de 2013, a formag&o de grupo é a maneira mais segura de
adquirir o objeto, pois o0 maior fator de risco envolvido no USO e PREPARO de NPT &
a contaminac&o microbioldgica.
Para a prevencéo deste tipo de problema, duas medidas que podem ser adotadas: o
controle microbioldgico previsto na Lei n° 6898 de Setembro de 2014, e contemplado
neste TR; e a formagdo do grupo para que ocorra homogeneidade da origem
'(Fornecedor) da NPT, pois uma alternancia entre dois ou mais fornecedores
dificultaria a investigagdo de uma possivel contaminagio, pois acrescentaria mais
~uma incégnita nesta complexa indagagéo, além de tornar mais complicada uma
responsabilizacdo.
Nestas circunstancias, DEVERA SER ADOTADO O CRITERIO DE JULGAMENTO
POR LOTE, uma vez que a utilizacdo de tal método proporcionara a fiscalizagao,
maior controle dos processos que envolvem tal fornecimento, cujos riscos
influenciaréo diretamente no paciente duanto ao seu estado de salde. (grifou-se)

A justificativa dada pela érea técnica da SMS de Véarzea Grande néo prospera. Isso porque
percebe-se que seu eixo central & equiparar os objetos descritos no termo de referéncia a medicamentos de
rastreabilidade obrigatdria. *

A RDC n° 54/2003 (Apéndice A) dispde sobre a implantagdo do sistema nacional de controle de
medicamentos e 0os mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos
farmacéuticos. De acordo com o art. 3°, seu regramento é aplicavel a todos os medicamentos sujeitos a registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Ja a RDC n° 24/2011 (Apéndice B) versou sobre o registro de medicamentos especificos,

fo o?ga%%zl%ado digitalmente. Para verificar sua autenticidade acesse o site: http://www.tce.mt.gov.br/assinatura e utilize o cédigopfﬁw7gw.3
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definidos na forma do seu art. 3°, § 19

Sao considerados medicamentos especificos os produtos farmacéuticos,
tecnicamente obtidos ou elaborados, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa
ndo enquadrados nas categorias de medicamento novo, genérico, similar, bioldgico,
fitoterapico ou notificado e cuja (s) substancia (s) ativa (s), independente da natureza

- ou origem, nd@o é passivel de ensaio de bioequivaléncia, frente a um produto
comparador.

O artigo 5°, lll da RDC n° 24/2011 enquadrou os produtos para nutricdo parenteral na categoria
de medicamentos especificos. No entanto, o artigo 9° do mesmo normativo fez com que esses produtos
continuassem a ser regidos pela portaria SVS/MS n° 272/1998 (Apéndice C) , ja mencionada pela administragéo
em sua justificativa para a diviséo do objeto em lotes. Essa portaria trouxe as seguintes disposicoes, referentes
ao rastreamento dos produtos de Nutrigdo Parenteral:

5. CONDICOES ESPECIFICAS:

Na aplicagéo deste regulamento sdo adotadas as seguintes condigdes especificas:
5.3. Preparacéo:

5.3.12 A NP deve ser rotulada com identificagéo clara do nome do paciente,
composi¢do e demais informagGes Legais e especificas, conforme item 4.5.4.2. do
Anexo |l para a seguranga de sua utilizagdo e garantia da poséibi]idade de seu
rastreamento. (grifou-se)

O Anexo Il da portaria SVS/MS n° 272/1998 descreveu as Boas Praticas de Preparacédo de
Nutricdo Parenteral (BPPNP) que previram, no que se refere & rastreabilidade na NP:

4.5.4 Rotulagem e Embalagem

4.5.4.1 Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operagdes de
rotulagem e embalagem de NP.

4.5.4.2 Toda NP deve apresentar rétulo com as seguintes informagées: nome
do paciente, n.° do leito e registro hospitalar, composi¢do qualitativa e
quantitativa de todos os componentes, osmolaridade, volume total, velocidade
da infusdo, via de acesso, data e hora da manipulagdo, prazo de validade,
namero sequencial de controle e condigdes de temperatura para conservagio e
transporte, nome e CRF do farmacéutico responsavel.

4543 A NP ja rotulada deve ser acondicionada em embalagem impermeavel e
transparente para manter a integridade do rétulo e permitir a sua perfeita
identificagé@o durante a conservagéo e transporte.

()

4.6.6 Documentagao

4.6.6.1 A documentagdo tem como objetivo definir as especificacées de todos os
materiais, de embalagem, produtos farmacéuticos e correlatos, os métodos de
manipulagd@o e controle da NP, a fim de garantir que todo o pessoal envolvido saiba
decidir o que, como e quando fazer. .
4.6.6.2 A documentagio deve garantir a disponibilidade de todas as informacdes
necessarias para a decisdo sobre a liberagdo ou ndo de uma NP preparada, bem
como possibilitar o rastreamento para a investigacdo de qualquer suspeita de

ST BSEMENTS T 42¥ihado digitalmente. Para verificar sua autenticidade acesse o site: http://www.tce.mt.gov.br/assinatura e utilize o codigo JoVTERE"



SECRETARIA DE CONTROLE EXTERNO
S DE SAUDE E MEIO AMBIENTE

Mato Grosso Telefones: (65) 3613-7580 / 7588 / 7657 | 7520
TRIBUNAL DO CIDADAD e-mail; secex-saude@ice.mt.gov.br

Tribunal de Contas

desvio da qualidade. (grifou-se)

O Anexo Il da mesma portaria também trouxe disposicdes referentes ao rastreamento da
Nutrigao Parenteral, voltadas ao recipiente utilizado para seu acondicionamento:

4.2.3. Os recipientes plasticos devem apresentar impresso o ndmero de lote, que
permita o rastreamento das matérias-primas, processo e componentes -
utilizados na sua fabricagao. (grifou-se)

Também se verificou que, na justificativa apresentada pela administragdo municipal, a adogao
do “o controle microbiolégico previsto na Lei n® 6898 de Setembro de 2014, e contemplado neste TR” é indicativo
de que a justificativa utilizada foi extraida de outro procedimento licitatério, provavelmente realizado no Estado do
Rio de Janeiro. Isso porque, apés efetuar pesquisa pelo referido diploma legal, o tinico com o mesmo nimero e
que trouxe correlagéo tematica com o objeto licitado foi a Lei Estadual n® 6.898, de 29 de setembro de 2014
(Apéndice D) que

Dispbe sobre procedimentos a serem adotados por empresas, farméacias e unidades
de salide que manipulam nutrigdo parenteral no ambito do Estado do Rio de
Janeiro. (grifou-se)

Assim € possivel concluir que, embora equiparada a medicamento especifico, a Nutrigdo
Parenteral tem regras especificas de rastreamento, previstas na portaria SVS/MS n° 272/1998, e que, para 0s
objetivos apresentados na justificativa para a divisdo do objeto em lotes, ja sdo suficientes para, em caso de
algum desvio de qualidade do produto, identificar o fornecedor e exigir a adogéo das medidas cabiveis: logo, a
argumentagéo de agrupamento de itens nos lotes n° 4, 5 e 6, para facilitar a fiscalizagdo do fornecimento a
responsabilizagdo no caso de alguma contaminagao, fica prejudicada.

Observa-se também que a justificativa apresentada pela administragdo municipal ndo é apta a
fundamentar os lotes n° 1, 2 e 3, com itens relacionados & Nutrigdo Enteral. Isso porque, de acordo com o art. 4°
da RDC n° 21/2015 (Apéndice E) define tais produtos enquanto alimentos, e ndo medicamentos:

Art. 4° Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - férmula para nutrigdo enteral: alimento para fins especiais industrializado apto
para uso por tubo e, opcionalmente, por via oral, consumido somente sob
orientagdo médica ou de nutricionista, especialmente processado ou elaborado para
ser utilizado de forma exclusiva ou complementar na alimentagdo de pacientes com
capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos
convencionais ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais especificas
determinadas por sua condigao clinica;

Il - férmula padréo para nutrigdo enteral: férmula para nutrigdo enteral que atende
aos requisitos de composigao para macro e micronutrientes estabelecidos com base
nas recomendacoes para populagdo saudavel;

Il - férmula modificada para nutrigéo enteral: férmula para nutrigio enteral que sofreu
alteragdo em relag@o aos requisitos de composicao estabelecidos para férmula
padrdo para nutrigdo enteral, que implique auséncia, redugdo ou aumento dos
nutrientes, adicdo de substancias ndo previstas nesta Resolugéo ou de proteinas
hidrolisadas; 3 ;

IV - médulo para nutrigdo enteral: férmula para nutrigdo enteral composta por um dos
principais grupos de nutrientes: carboidratos, lipidios, proteinas, fibras alimentares ou

Data.d : 15/08/2020 5 3 o . : o : Wrceiila
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micronutrientes (vitaminas e minerais);

V - férmula pediatrica para nutricéo enteral: férmula modificada para nutrigdo enteral
indicada para criangas menores de 10 (dez) anos de idade; e

VI - osmolaridade: concentragdo osmética calculada de um liquido expressa em
miliosmoles por litro (mOsm/L) da solugéo. (grifou-se)

Frente a todo o exposto, conclui-se que houve a indevida divisdo do objeto do pregéo eletrénico
n°® 46/2020 em lotes, ao invés de itens, visto que ndo houve justificativa para a criagdo dos lotesn®1,2e 3, e a
justificativa apresentada néo é apta a corroborar a criagdo dos lotes n° 4, 5 e 6.

Responsavel 1: WALDIRSON BENEDITO MORAIS COELHO - RESPONSAVEL
Conduta do Responsavel:

Elaborar o Termo de Referéncia n® 11/2020, anexo | do Edital do Pregao Eletrénico n® 46/2020,
com justificativa inadequada para justificar a criagéo dos lotes n° 4, 5 e 6 do objeto a licitar (Nutricdo Parenteral) e
sem justificativa para a criagdo dos lotes n° 1, 2 e 3 (Nutrigao Enteral).

Nexo de Causalidade do Responsavel:
A elaboragéo do Termo de Referéncia com impropriedades nas justificativas apresentadas para
a criacdo dos lotes resultou na irregularidade . :

Culpabilidade do Responsavel: /

Entende-se razoavel dotar de culpabilidade a conduta atribuida ao responsabilizado, em fungao
de sua posi¢ao enquanto Chefe da Equipe Multidisciplinar de Terapia Nutricional, e em fungdo de, apos ter sido
provocado a reavaliar a decisdo de divisdo do objeto em lotes (em fungéo do pedido de impugnagio apresentado
por licitante), limitou-se a reiterar a justificativa constante no termo de referéncia.

Excludente de Culpabilidade:
NAO

2.1. DO PEDIDO DE MEDIDA CAUTELAR

Nos termos do art. 297 e seguintes do Regimento Interno do TCE/MT, é possivel a adogdo de
medida cautelar no curso de qualquer apuragao.

No caso concreto ora analisado, entende-se necessario pleitear a concessdo de medida cautelar
para fazer com que a Secretaria Municipal de Satde de Varzea Grande: suspenda os procedimentos referentes a
condugédo do Pregéo Eletronico n° 46/2020 (em especial a realiagdo do préprio certame em si, agendado para
ocorrer no dia 17.9.2020 as 10h00min horario de Brasilia); e promova as alteragdes necessarias no edital para
descaracterizar os lotes, dividir o objeto licitado em itens, e mudar o critério de julgamento para o de melhor
preco por item.

Registra-se que se encontram presentes os requisitos autorizadores da concessdo de medida
cautelar, conforme se expde a seguir.

Em relag&o & plausibilidade do direito (fumus boni iuris), empresta-se aqui os fundamentos juridicos
apresentados como fundamentos da irregularidade apresentada, tendo em vista que resta caracterizada a nao
divis@o de objeto licitatério divisivel, o que compromete a competitividade do certame e até mesmo a vantajosidade
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da futura contratagao.

No que se refere ao perigo da demora (periculum in mora), e tendo em vista que o certame ainda
nao foi realizado, registra-se o risco iminente da realizagdo do certame eivado de vicio na divisdo de seus objetos e,
caso o procedimento seja homologado e adjudicado sem as necessérias alteragdes no edital de licitagdo, podera ser
declarada a nulidade do certame e, por conseguinte, a do contrato.

E quanto ao perigo da demora reverso, informa-se que, no caso de concessao da medida pleiteada
e do pronto atendimento da Secretaria Municipal de Satde de Varzea Grande, a alteragcdo do edital para
descaracterizar os lotes e tornar o objeto dividido em itens resultar4, por forga do art. 21, § 4° da Lei Federal n°.
8.666/1993, na reabertura do prazo inicialmente estabelecido de 15 dias para a apresentagao de novas propostas o
que, em linhas gerais, adia a concluséo da licitagdo em 15 dias, situagdo que ndo se vislumbra como causadora de
danos irreversiveis (para fins da avaliagéo prevista no art. 297 do Regimento Interno desta Casa).

3. CONCLUSAO.

Diante do exposto, a Secex Saude e Meio Ambiente, nos termos do artigo 5°, inciso LV, da
Constituicdo Federal e do §1° do art. 256 RITCE/MT, requer a Vossa Exceléncia:
a) Solicite a alterag@o do principal constante neste processo, para fazer constar a Prefeitura Municipal de Véarzea
Grande, ao invés da Camara Municipal de Varzea Grande, tendo gm vista que a matéria em analise & procedimento
licitatorio conduzido pela Secretaria Municipal de Salde daquela municipalidade;
b) O recebimento da presente Representagéo Interna, por estarem presentes todos os requisitos de admissibilidade
estabelecidos nos arts. 99, | e‘ 224, 1, "b" do Regimento Interno deste Tribunal;
c) A concessdo da MEDIDA CAUTELAR PLEITEADA, INAUDITA ALTERA PARS, determinando ao Secretario
Municipal de Saude de Varzea Grande, Sr. Diégenes Marcondes, ou quem venha o substituir, a suspensao do tramite
processual do Pregao Eletrénico n® 46/2020, além da corregéo dos vicios identificados no edital do certame, seguido
da reabertura do prazo de 15 dias para a apresentagéo de propostas;
d) A tramitagéo prioritéria diante da emergencialidade da situagdo encontrada, na forma do art. 138, inciso VII, do
Regimento Interno do TCE/MT; e
e) Apos decidir sobre a concesséo ou ndo da cautelar pleiteada, recomenda-se a citagdo do Sr. Waldirson
Benedito Morais Coelho, Chefe da Equipe Multidisciplinar de Terapia Nutricional do Hospital e Pronto Socoro
Municipal de Véarzea Grande, na condigéo de responsavel pela elaboragéo do Termo de Referéncia n® 11/2020, para
que apresente os esclarecimentos que entender cabiveis sobre a irregularidade delineada no Item 2 (Analise
Técnica), sob pena de revelia quanto & matéria fatica.

WALDIRSON BENEDITO MORAIS COELHO - RESPONSAVEL / Periodo: 01/01/2020 a 31/12/2020
1) GB04 LICITAGAO_GRAVE_04. Auséncia de justificativa da inviabilidade técnica elou econémica para o ndo
parcelamento de objeto divisivel (arts. 15, IV e 23, § 1°, da Lei 8.666/1993).

1.1) A Secretaria Municipal de Saude de Varzea Grande apresentou justificativa para a divisdo do objeto do

pregéo eletrénico n® 46/2020 em lotes sem o suporte dos normativos referenciados para fundamenté-la. -
Tépico - 2. ANALISE TECNICA
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Em Cuiaba-MT, 16 de Setembro de 2020.

LUIZ OTAVIO ESTEVES DE CAMARGOS
AUDITOR PUBLICO EXTERNO
COORDENADOR DA EQUIPE TECNICA
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ANEXOS

REPRESENTAGCAO DE NATUREZA INTERNA - GERAL
MUNICIPIO DE VARZEA GRANDE - EXERCICIO 2020

Anexo 1 - DADOS GERAIS

Quadro 1.1 - Responsaveis por irreqularidade

| ENDERECO | TELEFONE
IAVENIDA
; MARECHAL
WALDIRSON DEODORO, N°,
78005505,
COELHO VARZEA
(GRANDE-MT

Responsaveis por irregularidades constantes da conclusao preliminar do relatério.
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APENDICE - A
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: ; i . Pigi 83
PR LR GEEMants, Y8 He¥inado digitalmente. Para verificar sua autenticidade acesse o site: http://www.tce.mt.gov.br/assinatura e utilize o cdigo JOV7EW.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 54, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2013
(Publicada em DOU n° 240, de 11 de dezembro de 2013)

Dispoe sobre a implantagio do sistema
nacional de controle de medicamentos e os
mecanismos e  procedimentos  para
rastreamento de medicamentos na cadeia
dos produtos farmacéuticos e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe conferem os incisos III ¢ IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizacdes, tendo em vista o
disposto nos incisos III, do art. 2°, III e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por
meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, e ainda, o disposto na Lei n° 11.903,
de 14 de janeiro de 2009, em reunido realizada em 9 de dezembro de 2013, adota a
seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagio:

CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Ficam estabelecidos, no ambito do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos - SNCM, os mecanismos e procedimentos para rastreamento de
medicamentos, por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissio
eletrénica de dados, em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.

Art. 2° As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela manuten¢do da qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos até o consumidor final, a fim de evitar riscos e efeitos adversos
a saiide, bem como de adotar os mecanismos e procedimentos objeto desta norma.

Paragrafo unico. A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade,
seguran¢a ¢ eficacia dos produtos, bem como pelo consumo racional inclui os
demais agentes que atuam desde a producio até o consumo.

Art. 3° Aplica-se o disposto nesta norma a todos os medicamentos sujeitos a
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria, inclusive as amostras gratis.
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CAPITULO I
DEFINICOES
Art. 4° Para efeito desta Resolug@o sdo adotadas as seguintes defini¢des:

[ — Rastreamento de Medicamentos: conjunto de procedimentos que permitem
tracar o histérico, a aplicagdo ou localizagio de medicamentos, através de
informagdes previamente registradas, mediante sistema de identificagio exclusivo
dos produtos, prestadores de servigo e usudrios, a ser aplicado no controle de toda e
qualquer unidade de medicamento produzido, dispensado ou vendido no territrio
nacional. : '

II - Cadeia dos produtos farmacéuticos: fluxo da origem ao consumo de
produtos farmacéuticos abrangendo as seguintes etapas: produgdo, importagéo,
distribuigdo, transporte, armazenagem e dispensac¢do de medicamentos, bem como os
demais tipos de movimentagdo previstos pelos controles sanitarios.

III - Movimentag#o: todas as transagdes que se referem ao deslocamento das
unidades de medicamentos entre quaisquer estabelecimentos ao longo da cadeia dos
produtos farmacéuticos, a dispensagdo, bem como os casos de devolugio e
recolhimento de medicamentos ja dispensados.

IV - Natureza da movimentagdo: titulo a que a movimentagdo ocorre, tais
como, venda, doagdo, transferéncias, devolugdo, recolhimento, descarte, perdas,
entre outros. i

V - Identificagdo exclusiva de produtos: atribui¢do de cdédigo Identificador
Unico de Medicamentos (IUM), correspondente & menor unidade  de
comercializagdo, conforme disposto na presente norma.

VI — Prestadores de servigos: fabricantes/empresas produtoras, atacadistas,
varejistas, e importadores de medicamentos; transportadores, compradores, unidades
de dispensagao e prescritores do medicamento.

VII — Identificador Unico de Medicamento — IUM: uma série de caracteres
numéricos, alfanuméricos, ou especiais, criada através de padrdes de identificacdo e
codificagdo, que permita a identificagdo exclusiva e inequivoca de cada unidade
especifica de medicamento comercializada no mercado, conforme disposto na
presente norma.

VIII — Numero Serial: nimero individual, contido no IUM, ndo repetitivo, de
13 digitos, correspondente a cada unidade de medicamento a ser comercializada no
territorio brasileiro, codificado no cédigo de barras bidimensional e inscrito de forma
legivel a olho humano na embalagem de comercializagdo, conforme disposto na
presente norma.
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IX - Embalagem de transporte: embalagem utilizada para o transporte de
medicamentos acondicionados em suas embalagens primérias ou secundarias.

CAPITULO III
DO SISTEMA DE IDENTIFICACAO EXCLUSIVO

Art. 5° As empresas detentoras de registro junto & Anvisa serdo responsaveis
pela formagéo, geragdo e aposi¢do do Identificador Unico de Medicamento - TUM
nas embalagens de todos os medicamentos comercializados e distribuidos no pais.

Art. 6° O IUM deve ser formado pelos dados abaixo dispostos,
obrigatoriamente, na seguinte ordem:

I - Numero do registro do medicamento junto & Anvisa, contendo 13 (treze)
digitos

II - Niimero serial
I1I - Data de validade, no formato MM/AA e
IV - Numero do lote.

Paragrafo unico. A inclusio desses dados no IUM ndo desobriga o
cumprimento das exigéncias das normas vigentes de rotulagem.

Art. 7° O ntimero serial ndo podera ser repetido entre as unidades de qualquer
produto fabricado pelo detentor do registro €, no caso de importadores detentores de
registro, ndo podera ser repetido entre os produtos de um mesmo fabricante.

Paragrafo tnico. O nimero serial devera ser gerado por métodos randomizados
e ndo deterministicos.

Art. 8° Os prestadores de servigo sejam eles detentores de registro (fabricantes
e importadores), atacadistas (distribuidores), varejistas (farmécias e drogarias),
transportadores, bem como os estabelecimentos compradores, unidades de
dispensacdo de servigos publicos e privados de satide serdo identificados através do
registro das movimentagdes ao longo da cadeia, por meio de CNPJ.

§ 1° As unidades publicas de saiide ndo detentoras de CNPJ, serdo
identificadas através dos mecanismos cadastrais vigentes.

§ 2° Os prescritores serdo identificados por meio de registro profissional que
habilita seu exercicio. '
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Art. 9° As embalagens secundarias de todos os medicamentos, incluindo as
embalagens multiplas, embalagens secundérias para fracionados e embalagens
hospitalares, devem conter os mecanismos de identificagio estabelecidos nesta
norma e que possibilitem o rastreamento do produto desde a fabricagéio até a sua
entrada no estabelecimento que realiza a dispensag@o.

§ 1° Os medicamentos que ndo possuem embalagem secundaria devem conter
em sua embalagem priméria os mecanismos de identificacio estabelecidos nesta
norma e que possibilitem o rastreamento do produto até a sua entrada no
estabelecimento que realiza a dispensago.

§ 2° As embalagens de transporte deverdio conter um c6digo identificador no
qual estejam relacionados todos os IUM que compdem a embalagem.

CAPITULO 1V

DA TECNOLOGIA DE CAPTURA E TRANSMISSAO ELETRONICA DE
DADOS E DO 1UM

Art. 10 Fica definido o cédigo de barras bidimensional (Datamatrix) como a
tecnologia de captura, armazenamento e transmissio eletronica de dados necessarios
ao rastreamento de medicamentos no Brasil, pertinentes ao controle a ser realizado
no ambito do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, para garantir suporte,
automacgao ¢ visibilidade ao rastreamento de medicamentos e a integragdo entre
sistemas de informagao.

Art. 11 A aposi¢do, inscrigdo ou inclusdo do codigo de barras bidimensional
(Datamatrix) nas embalagens de comercializagio de medicamentos fica a cargo das
empresas detentoras de registro de medicamentos, conforme regulamentos e normas
técnicas especificas vigentes.

Paragrafo unico. Para os procedimentos referentes ao disposto no caput,
deverdo ser observados os respectivos padrdes técnicos preconizados, de modo a
assegurar a leitura por mecanismos de captura eletrénica dos dados, em toda a cadeia
dos produtos farmacéuticos, minimamente durante o prazo de validade do produto.

Art. 12 A disposi¢do do codigo de barras bidimensional (Datamatrix) nas
embalagens ndo deverd prejudicar a disponibilizagdo das demais informacdes
previstas na legislacdo vigente para rotulagem de medicamentos.

Paragrafo tunico. Para efeitos desta norma, a inclusio dos dados de
rastreamento, mediante aposi¢do do codigo bidimensional Datamatrix nas
embalagens, ndo serd considerada uma alteragdo de rotulagem, desde que respeitados
os dispositivos estabelecidos nas normas especificas vigentes.
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Art. 13 O cédigo de barras bidimensional (Datamatrix) devera conter, no
minimo, os seguintes dados que compdem o IUM do medicamento relacionado:

I — Nimero de registro do medicamento junto & Anvisa

II - Nimero Serial

III- Data de validade e

[V — Numero do Lote

CAPITULO V
DOS SISTEMAS DE INFORMACAO

Art. 14 Para fins de controle sanitario, todas as movimentagdes das unidades
de comercializagdo e distribuigdo de medicamentos, especificadas conforme o art. 9°,
deverdo ser registradas e armazenadas pelos participantes da cadeia de produtos

farmacéuticos em seus sistemas de informacio.

Pardgrafo unico. O registro da movimentagéo ndo sera aplicavel & devolucio
pelo consumidor de medicamentos para descarte no ponto de venda.

Art. 15 O periodo durante o qual os dados devem ser mantidos e disponiveis
nos sistemas informatizados de que trata esta norma é de no minimo 1 (um) ano apés
a expiragdo do prazo de validade do medicamento.

Art. 16 As empresas detentoras de registro de medicamento deverdo manter
banco de dados com registro de todas as movimentagdes do IUM na cadeia dos
produtos farmacéuticos até a entrada na unidade de dispensagdo, incluindo as
seguintes informagdes minimas:

[ — Identificador Unico de Medicamento: TUM

IT — CNPIJ, razdo social, enderego e UF das empresas ou estabelecimentos
receptores do medicamento; '

I — CNPJ, razdo social, endereco e UF das empresas transportadoras

IV - Data e natureza da movimentagfio de cada uma das movimentacdes na
cadeia

V - Cédigo identificador das embalagens de transporte.

Paragrafo tinico. O banco de dados de que trata o caput deve ser alimentado,
em tempo real, com as informagdes relativas as movimentagdes do medicamento.
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Art. 17 As empresas distribuidoras de medicamentos deverdo manter fluxo em
tempo real de informagdes que garantam o disposto no art. 16, e armazenar em banco
de dados as seguintes informagdes minimas, as quais deverdo estar relacionadas a
cada Identificador Unico de Medicamento (IUM) movimentado:

I — Identificador Unico de Medicamento: IUM

I — CNPIJ, razdo social, enderego ¢ UF das empresas remetentes do
medicamento; '

[Il — CNPJ, razdo social, endereco ¢ UF das empresas ou estabelecimentos
receptores do medicamento;

IV — CNPJ, razéo social, endere¢o € UF das empresas transportadoras, quando
aplicavel

V - Data e natureza das movimentagoes geradas no ambito de sua atividade

VI - Codigo identificador das embalagens de transporte, quando aplicével.

Art. 18 As empresas varejistas (farmdacias e drogarias), os estabelecimentos
compradores ¢ as unidades de dispensa¢do de medicamentos deverdo manter fluxo
em tempo real de informagdes que garantam o disposto nos art. 16 e 17 e armazenar

em banco de dados as seguintes informagdes minimas, as quais deverdo estar
relacionadas a cada Identificador Unico de Medicamento (IUM) movimentado:

I — Identificador Unico de Medicamento: TUM

I — CNPJ, razdo social, endereco e UF das empresas remetentes do
medicamento; '

IIT — CNPJ, razdo social, endereco e UF das empresas ou estabelecimentos
receptores do medicamento, quando aplicavel;

IV - CNPJ, razio social, enderego e UF das empresas transportadoras, quando
aplicavel;

V - Data e natureza das movimentagoes geradas no 4mbito de sua atividade.

VI - Codigo identificador das embalagens de transporte, quando aplicéavel.

Art. 19 Os sistemas informatizados utilizados para o fluxo e armazenamento
das informagGes sanitarias no SNCM devem assegurar o sigilo, a integridade, a

interoperabilidade, a autenticidade e a disponibilidade dos dados e informagdes, de
modo a viabilizar a execugdo das a¢des de fiscalizagio, controle e monitoramento.
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§ 1° Os sistemas informatizados de que trata o caput poderdo ser estruturados e
mantidos mediante mecanismo estabelecido entre os prestadores de servigo,
resguardadas as obrigacoes e responsabilidades estabelecidas pela presente norma.

§ 2° No caso dos sistemas das empresas detentoras de registro, bem como no
caso dos sistemas estruturados conforme o § 1° deste artigo, além dos requisitos
dispostos no caput, deverdo ser asseguradas interfaces de acesso remoto para a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, na qualidade de coordenador do SNCM.

Art. 20 As informagdes deverdo ser disponibilizadas aos 6rgios do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, nos padrdes de transmissdo e condigdes a serem

estabelecidos em Ato Normativo proprio da Anvisa.

Art. 21 A disponibilidade dos sistemas informatizados para fins desta
Resolucdo constitui responsabilidade de cada prestador de servigo.

CAPITULO VI
DA INTERFACE DO SISTEMA NACIONAL DE GERENCIAMENTO DE
PRODUTOS CONTROLADOS - SNGPC COM O SISTEMA NACIONAL DE
CONTROLE DE MEDICAMENTOS

Art.22 O SNCM de que trata a presente norma aplicar-se-d nas classes de
medicamentos sujeitas ao regime do SNGPC até o consumidor final.

Paragrafo tmico. Para o cumprimento do disposto no caput a Anvisa, sob sua
responsabilidade, estabelecera as interfaces entre 0 SNCM e o SNGPC.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23 As disposigdes de que trata esta Resolugdo devem ser implantadas nos
seguintes prazos:

I - para todos os medicamentos comercializados e distribuidos no pais, nos
termos do art. 3° da presente norma, a implanta¢do deverd ocorrer no prazo maximo
de 3 (trés) anos a contar da data de sua publicagio.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido
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Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Art. 24 O ndo cumprimento do disposto na presente norma configura infragio
sanitaria e sujeitard o prestador de servigo as penalidades previstas na Lei n° 6.437,

de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo a outras cominagdes legais e penais
aplicaveis.

. Art. 25 Fica revogada a Resolugdo-RDC n° 59, de 24 de novembro de 2009,
publicada no DOU de 25 de novembro de 2009, segio 1, pag. 58.

Art. 26 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Este texto nao substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unio
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RESOLUCAO RDC NO 24, DE 14 DE JUNHO DE 2011

(AT UALIZADA A TE‘ A RDC 97 DE 01 DE AG’OST 0 DE 201 6) |

'Dispde sobre o'rcgistro de médicamentoé-espeCiﬁcos.r R

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional e Vigilancia Sanitéria, no uso da *
atnbulgao que Ihe confere 0 inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
“n° 3. 029 de 16 de abril de 1999, e tendo em vista 0 dlSpOStO no inciso II e nos §§ 1°e
3°doart. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos.do Anexo Ida Portarla n°. 354 =
‘da ANVISA, de 11 de agosto de 2006 repubhcada no Dlano Oﬁclal da Unido (DOU) |
de 21 de agosto de 2006, em reumao reahzada em 7 de Junho de 2011. adota a segumte -
Resolug@o da Dlretona Coleglada (RDC) eeuy, Dlretor-PreS1dente determino a sua
pubhcagao ' ' ' ‘

. 4
4

Art. 1° Fica aprovado 0 regulamento técnico que estabelece 0s requ1s1tos para 0 reglstro :

" e arenovagdo de reglstro de medlcamentos espemﬁcos nos termos desta Resoluqao

CAPITULOI . | |
~ DAS DISPOSICOES INICIAIS -~

- Segéo I ' , S :
. Objetivo R - o ' o o -

Art. 2° Esta Resolugdio possui o objetivo de definir a categoria de medicamentos
: espec1ﬁcos e estabelecer 0s requ1s1tos mlnlmos para seu reglstro e renovagao de

o reglstro

CSegioll - .

Abrangéncia - | -

" Art. 3° Esta Resoluqao se aphca aos produtos que se enquadram na categona de .
medlcamentos especificos. g N v )
8§ 1° Sdo cons1derados medlcamentos espec1ﬁcos os produtos farmaceutlcos

‘tecnicamente obtldos ou elaborados, com ﬁnahdadc_ profilatica, curativa ou paliativa -
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. nfio enquadrados nas categonas de medlcamento novo, genérico, similar, bloléglco,
ﬁtoteréplco ou notificado e cuja (s) substanc:a (s) ativa (s), mdependente da natureza
ou origem, ndo é pass1vel de ensalo de bloequlvaléncla, frente a um produto

'comparador M ,
§2° As empresas mteressadas no reglstro de medlcamentos especlﬁcos deverao cumpnr
: Dna mtegra 0s d1spos1t1vos desta Resoluqao € dema1s normas complementares
. ‘ ' § 3° Esta Resoluc;ao n#o se aphca ao0s suplementos v1tamlmcos € minerais, outros
o alimentos contendo novos ingredientes, substincias bioativas, suplementos '
i h1droelet:r011tlcos para atletas, além de ahmentos com alegac;oes de propnedades

funcionais, entre outros, que nao‘apresen_t,am ﬁnahdade terapéutica ou medicinal.

'

Seg:ﬁo m
Defini¢oes

' Att. 4° Para efeito desta Resolugdo sio adotadas as seguintes
defini¢Ses: | ‘ |
I - acidos graxos omega-3 dleo de 4cidos graxos de cadela longa punﬁcados obtldos a
partir de pclxes como aqueles das familias: Ammodytidae, Carangldae, Clupeidae,
Engraulidae, Osmeridae, Salmonideos, Scrombidae e Gadldae‘q:ue. contém_ acidos

| - i graxoé 6mega-3, principalmente os 4cidos eicosapentaenbico (EPA) e |

docosahexaentico (DHA), naturalmente presentes em orgamsmos mannhos, (DHA), _

acldos) presentes ’

II- ammoacldos olasse de moléculas orgamcas que estao dJretamente relacmnadas a

» smtese protelca sendo as segumtes substancms ass1m, ordenadas ghcma alamna,

. valma, leucina, isoleucina, femlalanina, asparagma glutarmna, triptofana, prolma,
serina, treomna tlrosma h1drox1prolma mstelna clstma metlomna, acido aspérglco,
ac1do glutamlco, lisina, argmma ¢ histidina; - ’

- antiacidos: substanmas que atuam contra a21a desconforto estomacal, dor de ‘
estobmago, dispepsia ou neutralizam a a01dez do trato gastromtestmal

Iv- Concentrado Polieletrolitico para Hemodlahse (CPHD) concentrado de eletréhtos

- ‘com ou sem glicose, apresentado na forma sohda ou liquida para emprego na terapia de

-, dlahse renal, ap6s d11u1<;ao recomendada pelo fabricante e utilizando equlpamento

, espec1ﬁco, -

V - Certificado de Responsablhdade Técnica (CRT) certificado em1t1do pelo Conselho

- Regional de Farmicia que ateste a existéncia de proﬁsslonal farmacéutico responsével

-
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l

* pela atividade desenvolvida;
VI - derivado vegetal: produto da extragdo da planta medicinal in natura ou da droga
~ vegetal, podeﬁdo oconér na forma de extrato, tintura, alcoolatura, 6leo fixo e volatil, ‘
cera, exsudato e outros; L , ST
VII - doenga de baixa grav1dade doenca auto-hnntante, de evolut;ao bem gna, que pode -
ser tratada sem acompanhamento médico;
'VIII - droga vegetal: planta medlcmal ou suas partes, que contenham as substéincias, ou
| classes de substanc1as, responsavels pela agdo terapéutica, apés processos de coleta,
L ' establhzacao quando aphcavel e secagem podendo estar na forma mtegra rasurada
| triturada ou pulvenzada, _ '
IX- excipiente: substanma ad1c1onada ao medicamento com a ﬁnahdade de prevemr :
alteraqoes corrigir e/ou melhorar as caracteristicas organolépticas, blofatmacotecmcas e
| tecnologlcas do medlcamento
X- - fitofarmaco: substanc1a punﬁcada e lsolada a partir de maténa-pnma vegetal com
estrutura qunmca deﬁmda e atividade farmacolo gica. E utlhzada como at1vo em
' medlcamentos com propriedade profiltica, paliativa ou curatlva Nio sdo conmderados
' fitofdrmacos compostos isolados que soﬁ‘am qualquer etapa de semi-sintese ou '
modlﬁcagao de sua estrutura qulmlca '
" XI - Ingestdo Dlana Recomendada (IDR): € a quantidade de protema, v1tammas e
- minerais que deve ser consumida diariamente para at\ender as necessidades nutncmnais
- da maior parte dos individuos € grupos de pessoas de uma populagdo sédia de acordo
~ com o estabelecido na RDC n° 269, de 22 de setembro de 2005, da Anvisa, ou suas
atuahzacoes
- XII - marcador: composto ou classé de compostos quimicos (ex alca101des, ﬂavon01des, -
4cidos graxos, etc. ) presentes na matena—pnma vegetal, preferenclalmente tendo
correlaqao com o efelto terapéutico, que é utilizado como referéncia no controle da
- qualidade da matéria-prima vegetal e do medicamento ﬁtoteraplco, ‘
XIII - Inatéria-prima vege,tél: compreende a planta ,inedicInal,"a drogé vegetal ou o
denvado vegetal , ‘
XIV - medlcamento isento de prescncao médlca produto farmaceutlco, tecmoamente
obtldo ou elaborado, com ﬁnahdade proﬁlétlca, curativa ou paliativa, cujo grupo e as
- indicagbes terapeuncas estio descntos Resoluqao da Diretoria Colegiada'n® 138, de 29
~ " demaio de 2003, da Anvisa, que dlspoe sobre o enquadramento na categona de venda

de medlcamentos ou suas atuahzag:oes e alnda para vitaminas e minerais, 1solados ou
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- associados entre si, Com niveis de posologia diéria ‘a,baix’p do definido péla Port;iria
SVS/MS n° 40,de 16 de janeiro de 1998, que ést‘abglecé normas para niveis de '
dosagens diérias de vitaminas e minerais em mediéamentbs ou suas atualizagdes;
XV nomenclatura botamca completa:. especw, autor do bmomlo vanedade quando :

| 'aphcével e familia; " ' ,
XVI - Nutngao Parenteral (NP) solugéo ou emulsao composta bas1camente de:
| carbmdratos ammoamdos, lipidios, V1tammas e minerais, estenl § aplrogemca
. acondlcmnada em rec1plentes de v1dro ou pléstlco, destmada a- admmlstraqao
mtravenosa em pacientes desnutndos ou néo,-em regime hospitalar, ambulatorial ou
domlc1har visando a sintese ou manutencao dos tecidos, 6rgdos-ou s1stemas
- XVII - opoteréplco preparagéo obtlda a pamr de glandulas, tecidos, outros 6rgaos e
secre(;oes animais destmada afim terapeutlco ou medicinal; | '
 XVII - perfil cromatograﬁco padrao cromatograﬁco de constituintes ca;racteristicoé, ‘
' obtldo em condlg:oes dcﬁmdas que pOSS1b111te a 1dent1ﬁca<;ao da espéme vegetal em
. estudo ea dlferenclagao de outras espécles ' .
XIX - planta medicinal: espec1e vegetal, cultlvada ou nio, utilizada com propos1tos .
o terapeutlcos I ' B A |
\ - XX - produtos paré a prevenqﬁo da fdcsidratac;ﬁb e "p/ara a manutengo da_hidrataqabz |
o ‘soluqﬁes 'prontas para uso e/ou solugdes concentradas para serem diluidas e/ou pés ou
‘ grﬁnulos para diluigéio em agua para prevenqﬁo da demdratagao eparaa manutenqao da
hidratagdo oral; _ , ‘ ” N
XXI - propohs produto de caractenstlcas ﬁsmas resinosas e composigao vanavel
. coletada a pal'tll' de vérias especles vegetals e que sofre adlqao de secreg:oes da abelha

‘ _sendo classificada como opoterapico. [P N ‘ :

_ XXII - prépolis eSpeciﬁCé'fpréi)b'lis cbm rriarcadorés qufmicos deﬁnidos 'diferenci,ados |

, ,_qualltatlva e quantltatlvamente conforme a regifio geogréfica de orlgem . . e ¢

) XXIH protemas moleculas organicas constltuldas por ammoacldos, atuam como |
catahsadores e contnbuem com a sustentago estrutural da célula. o , ’

.‘XXIV prospeccao ﬁtoqulmwa testes de tnagem quahtatlvos ou semlquantltatlvos

 que ut111zam reagentes de detecc;ao especlﬁcos para. .evidenciar a presenca de grupos

ﬁ funcmnals caractenstlcos na matena—pnma vegetal e que auxﬂlam na 1dent1ﬁca9ao da

e espécle vegetal ea dlferenclagao de outras especws , ,
o XXV - sistema fechado: sistema de administragiio de solug:ao parenteral que, durante

'\todo o preparo e admmlstraqao, nio penmte o contato da solug:ao com 0 meio amblente
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- XXVI -\soluqﬁés para ilrigacﬁo' e solugdes para dialisé peritoneal: solug("iés em bas;e |
aquosa, estéreis, apirogénicas, acondlclonadas em recrplente unlco com capamdade de I.
100 ml ou mais, estenhzadas temnnalmente : . |
XXVII Solugoes Parenterais (SP) solugdo mjetavel estéril e aplrogémca, de grande
ou pequeno volume, propna para. adrmmstragao por v1a parenteral; - T

| XXVIII - Solucoes Parenterals de Grande Volume (SPGV) soluc;ao parenteral
acondlclonada em rec1p1ente de dose tnica, em sistema fechado, com um volume
nominal igual ou acima de 100 mL. e até volume max1mo de 1000 mL;
. XXIX - - Solugdes: Parenterals de Pequeno Volume (SPPV) solugao parenteral
:_acondlcwnada em rec1p1ente coma capac1dade 1nfer10r 2 100 mL;
XXX - via parenteral acesso para admmlstracao de medlcamentos que alcancem '

" espagos internos do orgamsmo mclumdo vasos sanguineos, orgéos e tecldos

CAPITULO II -
DA CATEGORIA DE MEDICAMENTOS ESPECfFICOS

y .
1 }

‘Art. 5° Os segumtes produtos se enquadram para: eféitos desta Resolugao na categona de’

J

'.medlcamentos espec1ﬁcos

s

_ I- solucoes para 1rr1gacao dialise, enemas e expansores plasmatlcos
CII- Concentrados Poheletrohtlcos para Hemodlahse (CPHD),
III - nutrigio parenteral i |
', IV solugoes de grande e de pequeno volume, parenterals ou ndo, tals como, 4gua | para ‘
mjec;ao solugdes de ghcose, cloreto de SOle, demais compostos eletrohncos ou,
aglicares e polidlcoois; _ ' » : |
v - opoterapicos isolados ou associados errfre si’_e/ou a ﬂerivados vegetais e/ou_-
| vitaminas e/arx minerais e/ou'amirroac':idos e/oil proteinas e/ou ﬁtbféniraco;
VI - medlcamentos a base de ﬁtofarmaco ou assoclagoes deste as v1tam1nas elou
: mmerals e/ou ammoac1dos e/ou proteinas, ‘
2 - 'VII- medicamentos & base de rutina e/ou quercrtma e/ou hespendma e/ou dlosmma e/ou
: troxerrutma e/ou cumarma, 1solados ou assoclados entre si; . ,
VIII produtos para a preveng:ao da des1arata9ao e para a manutenqao da hldrataqao
X - antlémdos isolados ou- associados entre si e/ou a antlﬁsétlcos, com excecdo
daqueles prevlstos na Lista de Medicamento Referencra da Anvrsa e na Notificagdo
t | Simplificada de Medicamentos, conforme RI)C 1° 199, de 26 de.outubro de 2006, que,

1 . E E ’ . - . \

~
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1nst1tu1u o Regulamento Técnico para a Notlﬁcag:ao Slmphﬁcada de Medlcamentos, ou
suas atuallzag:oes, ' ; '
- X - medicamentos 4 base de sﬂlmarma e/ou acetlhnetlomna e/ou metionina e/ou colma
e/ou betama e/ou omltma e/ou acetil-cisteina e/ou acldos blhares, lsolados ou
assoclados entre si, conformé finalidade de uso deﬁmda pelo Pamel de Avahag:ao de
, Hepatoprotetores, pubhcado pela Anwsa, na RDC n°41, de 26 de fevere1ro de 2003, ou
. suas atualizagfes; ]v o
XI - medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais de uso tépico ou m_p jetavel; |
XII - medicamentos 4 base de wtammas e/ou minerais e/ou aminoacidos e/ou proteinas
* . isolados ou assoc1ados entre si, , para uso oral, com pelo menos um dos componentes
acima dos hmltes nutncwnals estabelecldos pela IDR;
XIII - medlcamentos a base de derlvados vegetais associados a vitaminas e/ou mmerals
e/ou amino4cidos e/ou proteinas e/ou ﬁtoférmaco ‘
- XIV - medlcamentos de uso toplco a base de Cénfora, com excegéo daqueles prev1stos
. na Notlﬁcagao Slmphﬁcada de Medacamentos conforme RDC n° 199, de'26 de outubro
| de 2006 que instituiu o Regulamento Técmco para a Notlﬁcag:ao Slmphﬁcada de
Medicamentos, ou suas atuahzaqoes o
'Parégrafo unico. O medlcamento que pertencer a categona de medlcamento especlﬁco
' nfio poderé. solicitar reglstro Junto a Anv1sa como genenco, ﬁtoteréplco, d1nam1zado,
o sumlar, biolégico ou novo. : ‘
L Art. 6° As vitaminas, mmerals e ammoamdos 1soladas ou associadas, contmuam
: ytambem a ser regldas pela Portana SVS/MS n° 40, de 16 de janeiro de 1998, que |
estabelece normas para niveis de dosagens dlénas de v1tam1nas e minerais em
'medlcamentos ou suas atuallzagoes, . '
| Paragrafo Ginico. Caso a leglslac;ao brasileira ndo defina os valores dos Niveis Max1mos
"(NM) de segurang:a/dos produtos a que se refere o "caput" deste artlgo, podem ser
aplicados os niveis. maxlmos de seguranga de outros palses desde que seja apresentada
a comprovaqao do nivel méxnno de seguranqa regulamentado através de cédlgos
oficiais desses paises. : : _
. Art. 7° Os CPHD continuam também a ser regldos pela RDCn° 8, de 10 de janeiro de
2001 que aprovou o regulamento técriico que institui as  Boas Prétlcas de Fabncagao e "
' Controle (BPFC) do Concentrado Poheletrohtlco para Hemodlahse ou suas

atuahzacoes

Art. §° Os produtos paraa prevengao da des1dratag:ao eparaa mauutencao da h1drata<;ao
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~ oral continuam também a ser regidos pela Portaria SVS/MS n° 108, de 25 de Julho de ‘
1991 que normatiza a composigio de produtos para terapia de des1drata<;ao oral, de -
~acordo com os conceltos de reldratagao manutenqao e prevenc;ao em terapia de
reidrata¢do ofal contldos nas normas de controle de doengas d1arrelcas do Mmlsterlo da
Satide, ou suas atualizages. ' o ‘ |
Art. 9° Os produtos para nutngao parenteral continuam tambem a ser regldos pela
: \Portana SVS/MS n° 272, de 08 de abril de 1998 que aprovou o regulamento técnico
que ﬁxa 0s requisitos minimos ex1g1dos para,q terapia de NP, ou suas atualizagdes.
| Art. 10 Os médicaineﬁtos a base de siﬁmariﬂa e/ou acetilmetionina é/ou metionina e/ou’
- cohna e/ou betaina é/ou ornitina e/ou acetilcisteina e/ou 4cidos biliares, 1solados ou '
associados entre si, continuam tambem a ser regldos pelo anexo daRDCn° 41, de 26 de
janeiro de 2003, da Anvisa, que publlcou o Palnel de avahacao de hepatoprotetores ou

' suas atuahzagoes
CAPITULOIII - ) o :
DO REGISTRO DE PRODUTOS NACIONAIS '

, Seg:ﬁoI ~ A
" Das Medidas Antecedentes

‘ Art 11 Previamente 2 apresentagio do processo de reglstro de medlcamento espemﬁco,
a empresa interessada devera realizar a producao de lotes-plloto, de acordo com 0 Gu1a
para a produggo de lotes-plloto de medlcamentos, devendo a documentaqao ser

. arqulvada na empresa para fins de controle sanitdrio.

' Redagdo dada pela RESOL UC/IO RDC N°04, DE 28 DE JANEIRO DE 2015 -

- Parédgrafo févoquo pela RESOLUCAO RDC N° 04, DE 28 DE. JANEIRO DE 2015 - °
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Segioll. R ' h | C

. Da Documentagéio o S

Art: 12 Todos oS documentos para reglstro deverao ser encamlnhados na forma de uma
via nnpressa numerada e rubncada em todas as folhas pelo responsavel técnico pela
. empresa. - ,
Paréagrafo ¢ tinico. Acompanhando a documentagao, devera ser apresentada a folha de
-’rosto, conforme modelo dlSpOStO no Anexo II desta Resoluqao, e indice com numeragao
~ das respectlvas paginas das documentacoes Ad1c1onar ap processo copia de
‘ especlﬁcaqoes metodos anahtlcos referéncias b1bllograﬁcas e, quando aphcavel va-
: hda(;ao de metodologla analitica em m1d1a eletromca com arqulvos em formato aceito. ’
pela Anvisa. T , '
| “Art. 13 Toda a documentacao devera ser apresentada em 1d10ma portugucs,
“acompanhada da documentac;ao ongmal quando néo se tratar de traduqao Jul:amentada '
' na forma dalei. , ' ' ' , o
Art 14 A empresa devera protocolar um processo para cada medlcamento espec1ﬁco
: com relaténos separados para cada forma farmaceutlca apresentando os segumtes
- documentos '
" I- formularlos de petlc;ao (FP) 3
- II - via original do comprovante de recolh1mento da taxa de
: ﬁscahzacaq de vigilancia samténq, ou isenc¢ao, quando for 0 caso;
ITI - copia da licenga de ﬁmciOnamento da empresa (alvard
K sanitario), atuahzada ou protocolo da sohcltapao da renova§ao da referida hcenc;a,

IV - cépla do CRT atuahza(\lo emmdo pelo Conselho Reglonal de Farméma

Inciso revogado pela RESOLUCX ) RDC N°04, DE 28 DE JANEIRO DE 2015

‘ VI . cépia do CBPFC atuahzado, emltldo pela Anv1sa para a 11nha de produqao na qual
0 medlcamento espec1ﬁco sera fabncado,

VII - relatono técmco

- Segao III

; »Relatono Tecmco '

‘ . : ‘ : S . " 83
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Art 15 0 relatono tecmco deve conter as seguintes in- |
formagées: ‘
- relatono de establhdade do medlcamento, ' ,
II- dados do denvado vegetal do ﬁtoférmaco do denvado de smtese ou semx-smtese e
do opoterépico, quando presentes; B
_ III - layout das embalagens prlmana e secundéna, modelo de bula, e rotulo, confonne
- leglslaqao vigente; o ‘
o IV documentaqao referente a cada local de fabncac;ao, caso a empresa sohclte 0
~ registro em mais de um local de fabricagdo; |
V- relatono,de produgao, - '
" VI-controle de"quaiidad'e; e -

VII - relatério técnico com informagdes de seguranga e eficicia, quando aplicével. -

' SCQﬁOIV . - ) ) . . ‘ '. .: ’ /‘ ) ; ’ . ‘ \
' Relat()riohde Esfabilidade- ' ‘ s

L

Art. 16 A empresa devera apresentar resultados do estudo de establhdade acelerado |
| “conchiido acompanhado do estudo de estabilidade de longa duraq,ao em andamento de 3 o R
(trés) lotes-plloto ou estudos de establlldade de longa duragdio ja concluldos todos de
acordo com a Resolug:ao RE 1° 01, de 29 de julho de 2005, da Anv1sa que pubhcou 0.
Guia para a realizagdo de estudos de establhdade de medlcamentos ou suas
- atuahzaqoes .
§1° Decorndo o0 prazo de Qalidade declAarado‘para 0 medicaménto, a empresa devera
: protocolar, na forma de complementaqao de- mforma(;oes ao processo relatono de
resultados e avahagao final do estudo de estabilidade de longa duracdo dos trés lotes
apresentados no pedldo de reglstro de acordo com o cronograma previamente
apresentado, assim como a declaraqao do prazo de validade e culdados de conservaqao
'defimtlvos, sob pena de conﬁguragao de m&acao sanitaria. | 7
§ 2° Para medicamentos com trés ou mais concentragdes e formulagdes proporclonals, a
. empresa devers apresentar 0s resultados do estudo de establhdade das concentraqoes
menor e maior. ‘ u " |
§ 3° Para medicamentos acondic‘ioﬂ‘ados‘ém embalége’ns de volumes 'dif‘eren‘tics‘ se.rﬁo‘
aceitos oé estudos de estabilidade do maior e menor volume, desde qtie comprovem as
mesmas caractenstlcas, de acordo com o Gula de estabilidade l'edUZldO publlcado no
smo eletronlco da Agencla Nacnonal de Vlgllancla Sanitria. '
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Segao V | , .
Relatério de Produgao e Controle de Quahdade

- Art 17 O relatério de produgao deve conter as segumtes 1nforma<;oes
IR 1- forma farmacéutica; )
| descnc;ao detalhada da féormula conforme a Denommac;ao Comum Brasﬂelra (DCB)
- Ou, em sua ausencla a Denommaqao Comum Intemacmnal (DChoua denommaqao
utlllzada no Chemical Abstracts Service (CAS),
III - descrigédo da quantldade de cada componente expresso no Slstema Intemacmnal de
‘ ,umdadcsv(SI) por unidade farmacotécnica, indicando sua fungdio na férmula;’
IV - tamanho§ minimo e méximo dos lotes indﬁstﬁéis a serem produzidos;
V- descricﬁdd_e todas as etapas do processo gie produqéo,- cbnte:mplando 0s -
‘_ .equipa,r’nentos utilizados; o
VI- me'todologia ’de controle do process'o~ prddﬁti\)o; . ,
VII - descngao dos critérios de identificagdo do lote industrial ‘
. Att. 180 relaténo de controle de qualidade deve apresentar as segumtes mformaqoes
: gerals o o _
1- controle da Encefalopatla Esponglforme Transmlsswel (EET) de acordo com a
legislagdo vigente; ‘ |
11 - laudo de andlise de todas as matenas-pnmas utilizadas & do produto final, contendo
as espemﬁcag:oes empregadas; . ' ' ‘
I - referenmas farmacopelcas consultadas e reconhecldas pela Anv1sa de acordo com a
leglslaqao vigénte;e - _ . ' . o
. T IV- espeelﬁcaqao do matenal de embalagem primaria do medlcamento
§ 1° Quando nio forem utlhzadas referenmas farmacopelcas reconhecldas pela Anvisa,
deve ser apresentada descn(;ao detalhada de todas as metodologlas utlhzadas no
o controle de qualidade, com metodos anahtlcos vahdados de acordo com a Resoluqao -
" REn° 899 de 29 de maio de 2003, da Anv1sa, que pubhcou 0 "Guia de vahdacao de -
métodos analiticos e bloanahtlcos" ou suas atuahzag:oes mdlcando a fonte de
N 'desenvolvunento :
k §2° Em caso de SPGV, a empresa deve enviar laudo de anélise da embalagem pnmana, ‘
conforme ensaios preconizados na RDC n° 29 de 17 de abril de 2007, da Anvisa, que ‘
- dispde sobre as regras referentes ao reg1str0 e comerclahzag:ao paraa substltulg:ao do
sistema de infusdo aberto para fechado em SPGV ou suas atuahzaqoes ’

e
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| Art 19 Os testes referentes ao controle dd quahdade do medlcamento espemﬁco,
quando tercemzados devem atender ao preconizado na RDC n° 25, de 29 de margo de .
2007, da Anvisa, que dispde sobre as regras referentes a terceirizagdo de etapas de -
producgio, an4lises de controle de qualidade e de armazenamento de medlcamentos ou ’

- suas atuahzagoes

Subsegdo I
- Do Derivado Vegetal

Art. 20 Quando a émpresd fabricante do medicamento ‘espe(:iﬁco for também produtora
do derivado vegetal, 'deve ser apresen’tado laudo de anélise dé droga vegetal, indicando
o método utilizado, espec1ﬁca<;ao e resultados ObtldOS para um lote dos ensalos abalxo

\

descntos o T : ’ .
~I-testes de autentlcldade, caractenzac;ao‘ organoleptlca, 1dent1ﬁcac,:ao macroscoplca e
mlcroscoplca, | '
IT'- descrigéo da droga vegetal em farmacopelas reconheclda‘s pela Anvisa, ou, em sua -
ausencla publicagio técnlco-clentlﬁca mdexada ou laudo de 1dent1ﬁca<;ao em1t1do por
: proﬁssmnal habilitado. ~ © " . ‘
III - testes de pureza e 1ntegr1dade mclumdo ‘
" a) cinzas totais e/ou cinzas insoliiveis em acido ‘cloridrico; -
b) unudade e/ou perda por. dessecagao, ,
c) pesqmsa de matérias estranhas;
d) pesqulsa de contammantes m1croblologlcos,
. €) pesqulsa de metais pesados, _
: IV - método de establhzaqao quando empregado secagem e conservaqao utlhzada com
seus devidos controles, quando cablvel . , . o : '
V- metodo para ehmmaqao de contammantes quando empregado ea pesqulsa de
eventuals alteracoes . ,
VI- avaliagdo da auséncia de aflatoxinas, a ser realizada quando mtada em monograﬁa -
especifica em farmacopela reconhecida ou quando existir citagdo em literatura 01ent1ﬁca
da necess1dade dessa avahac;ao ou de contamlnagao da espécie por aﬂatoxmas,
© VII- local de coleta; .
- VI - perﬁl cromatograﬁco ou prospecgdo fitoquimica; e
] X- anahse quantltatlva do(s) marcador(es) ou controle blologlco

' Art 210 relaténo de controle de quahdade deve apresentar laudo de anéhse do
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denvado vegetal mdlcando o método’ utlhzado espemﬁcaqao e resultados obtldos para.
“um lote dos ensaios. aba1xo descntos A '
. I - solventes, excipientes e/ou velculos utilizados na extragao do denvado
- relaqao aprox1mada droga vegetal derivado vegetal
' III testes de pureza e mtegndade, mclumdo A
.a) pesquisa de contammantes mlcroblologlcos,. '
'b) Resquisa de metais pesados; e ' ‘ o L ok .
c) residuos de solventes (para extratos que ndo sejam obtldos por etanol e/ou agua),
IV - método para eliminagdo de contammantes, guando empregado, ea pesqmsa de o |
:eventuals alterages; ' | ' o
'V -caracterizagio ﬁs1co-qu1m1ca do derlvado vegetal 1nclu1ndo _
a) caractenzac;ao organoleptlca, res1duo seco, pH teor alcoollco e dens1dade (para
V'extratos liquidos); |
-~ b) unudade/perda por dessecaqao solublhdade e dens1dade aparente (para extratos '
| secos); -
) denmdade mdlce de refra(;ao rotac;ao 6pt1ca (para 6leos essenc1a1s),
d) mdlce de acidez, de éster, de iodo (para 6leos ﬁxos),
VI- avallacao da ausencla de aﬂatoxmas, a ser reallzado quando citado em monografia -
_ espemﬁca em Farmacopéla reconhec1da ou quando existir citagdio.em literatura -
‘ cientifica da necess1dade dessa avahagao ou de contalmnaqao da espeme por L
aﬂatoxmas, : o
~ VII - perfil cromatografico ou prospeccao ﬁtoquumca e .
VHI anélise quantltatlva do(s) marcador(es) ou controle blologlco
" Paragrafo \ umco Outros testes podem ser adlclonados ou substltulr oS descntos no
inciso V- de acordo com monograﬁa faxmac0pelca respectlva f ,
Art. 22 Quando a empresa ndo for a produtora do derlvado vegetal deveré env1ar laudo
de anlise do fornecedor, contendo as segulntes 1nformacoes o ) - o 7' R
. I- nomenclatura boténica completa | Sl ' '
‘I - parte da planta utilizada; | )
III - solventes, excipientes e/ou velculos utilizados na extragdo do denvado
IV relagdo aproximada droga vegetal derivado vegetal e _
V- descru;ao do método para elnnmac;ao de contammantes, quando utilizado, e a
-pesqu1sa de eventuals altera(;oes

Art 23 O relatorio de controle de quahdade deve apresentar laudo de anahse do produto

!
“ !
w' L
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acabado mdlcando o0 método utlhzado espec1ﬁca9ao e resultados obtldos para um Iote,
- dos ensaios abaixo descritos: ' : |
| I- perﬁl cromatogréﬁco ou prospec¢ao ﬁtoquirﬁica' ,
‘ II- anéhse quantltatlva do(s) marcador(es) espec1ﬁco(s) de cada espécie ou controle
~,  biolégico; ‘
III - resultados de todos os testes reahzados no controle da qualidade para um n lote do
| medlcamento de acordo com a forma farmaceutxca solicitada; |
- IV espec1ﬁca<;oes do material de embalagem pnména,
V- controle dos exc1p1entes ut111zados na fabrlcagao do medlcamento por metodo
estabelecido em farmacopéla reconheclda _ ’
§ I° Para assoclagoes de espemes vegetals em que a determxnagao quantitativa de um o |
marcador por espé(:le nio é possivel, poderé(ao) ser apresentado(s) o(s) perﬁl(ls)
cromatogréﬁco(s), que contcmple(m) a presenga de ao menos um marcador especlﬁco '
 para cada espe01e na assocmc;ao, complementado pela determmaqao quantltatlva do
maior nimero poss1ve1 de marcadores especxﬁcos para cada espec1e S '
§2°A 1mposs1b1hdade técmca de determmac;ao quantltatwa de um marcador para cada
'espécle da associagdo deve ser dewdamente Justlﬁcada B N '
- § 3° Na hipétese do ensalo descrito no mc150 V ndo sendo uma farmacopéla |
reconhecida pela Anv1sa a empresa deve descrever detalhada;nente todas as R

metodologlas utlhzadas no controle de quahdade

SuBSecéo II

- Do Fitofarmaco, Derivado de Sintese ou Scxpiesintesa

Art. 24 Quando a empresa fabricimte do niedicam_entq especfﬁéo for tambéma e
N ‘4 " produtora do ﬁtdférniaco déveri ser apresentédo relatério descritivo que contcmple as
| etapas de extrago, 1solamento e punﬁcagiao do ﬁtofarmaco, metodologla,
equlpamentos solventes e/ou excipientes utlllzados
§ 1° Devera ser enviado laudo de anélise do fitoférmaco que contemple 0s requ1s1tos
- minimos de 1dent1dad¢ e qualidade, confonne monograﬁa fannacopelca r¢conhe01da :
| .pela Anvisa. | | . o o | A o {
" §2°Na aﬁséncia de monograﬁa farmacopeica reconhecida pela Anvisa, deverdo éér
, apresentadas as referéncias blbhograﬁcas das fontes de desenvolv1mento da
,,metodologla anahtlca, junto as mformaqoes do fabncante do insumo at1vo que

1dent1ﬁque os requmtos de qualldade adotados.

. _ ] ) o o B - . 3 ‘ o
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, | .
A, 25 Quando a empresa fabncante do medlcamento espec1ﬁco néo for a produtora do
ﬁtoférmaco, devera ser enviado laudo do fornecedor contendo a descri¢do dos -
solventes exmplentes e/ou velculos utilizados para obtenqao do ﬁtofarmaco
.Art. 26 A empresa solicitante de reglstro de medlcamento especifico, cuja substancia
ativa esteja identificada no inciso VI do Art. 5° desta Resolugao e seja derivada de 7
sintese ou semi-sintese, deverd apresentar copia-da documentag:ao, abalxo dlscnmmada, :
.em papel tlmbrado da empresa fabricante do farmaco .
I- relaténo descritivo contendo dados gerais da empresa fabncante do farmaco
_mclus1ve o enderec;o completo da ‘mesma, além das etapas de sintese envolv1das,
metodologla equlpamentos solventes, excipientes e/ou reagentes utlhzados
II - rota de sintese do farmaco, com descrlg:ao das moleculas 1ntermed1ar1as seusnomes - . k
qumncos e solventes utlllzados e com determmaqao dos pontos criticos da produgao e |
ensaios de controle em processos bem deﬁmdos .
: I - laudo de anahse do farmaco, com descrigdo das metodologlas e referenc1as
empregadas no controle de qualidade, de acordo com os requlsltos minimos de
1dent1dade e quahdade adotados; ‘

IV quantlﬁcaqao dos contaminantes, de acordo com a Tota de smtese do farmaco;

)

V - metodologia analitica adotada e resultados dos testes de determlnaqao dos provaveis
pollmorfos do férmaco, no caso de farmacos que: apresentem pohmorﬁsmo, ,

: 'VI dados sobre os‘teores dos estere01someros, cuja proporcao possa comprometer a
eficiciaea seguranca do medlcamento -0 Caso de farmacos que apresentam
qun'ahdade, : SRR B

- Paragrafo finico. Fica facultado ao fabncante do farmaco enviar diretamente a Anvisa a

~documenta<;ao exphcxtada neste artigo, dev1damente 1dent1ﬁcada com o niimero do’ -

processo a que se relac1ona

Subsg:q:ﬁo I
Do Opoterapico

Art. 27 Quando a empresa fabncante‘ do medicamento especifico for também a empresa
produtora do opoteraplco devera apresentar relatério descntlvo contendo etapas de
producdo da preparac;ao de ongem ammal metodologla equlpamentos solventes e/ou
excipientes utilizados. , | |
Paragrafo unico. Devera ser apresentado laudo de anahse que contemple os requ1s1tos

minimos de 1dent1dade e qualldade vahdados da preparacao farmaceutlca de origem
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animal
' Art 28 Quando a empresa fabncante do medlcamento espemﬁco ndo fora empresa
* produtora do opoterépico, deve ser apresentado laudo de analise do fomecedor que
contemple os requisitos minimos de 1dent1dade e qualidade vahdados ‘
§1° Para oS amdos graxos omega-3 devcra ser apresentado laudo de anéhse, conforme
requisitos minimos de 1dent1dade e quahdade deﬁmdos pela Farmacopéia Europcla em
sua Gltima edi¢éo, ou outro compendlo oficial reconhecldo pela Anvisa, de acordo a real
nplﬁcagao do 4cido graxo 6mega-3 utilizado. - ,
§ 2° No laudo de anéhse descrito no § 1°, devera ser mdlcado a referéncia do método
~empregado, a especlﬁcagao e resultados obtldos para um lote dos ensaios abalxo
- descritos: ’ A | "
1- caracteristicas ﬁs1co-qu1m1cas 1nclumdo
" a) caracteristicas organolépticas; ' o | e
b)solubilidade; .
©) ‘ébsorbéncia; e N | v o
" -d) material insaponiﬁcével.
II - testes de purezae mtegndade incluindo:
a) pesqulsa de anisidina, peré6xido, ohgomeros esteanna, res1duos de solvente e
res1duos de pest1c1da ' , -
b) pesqulsa de metals pesados mercirio, cadmlo chumbo e arsemo, |
. ©) pesquisa de contaminantes microbiolégicos; |
d) pesquisa de dibxinas, ﬁnéhos e bifenilpoliclorados. '
III - identificagdo; e R ~ N
IV - doseamento. . S |
~ Art. 29 Quando a empresa fabncante do medlcamento espec:lﬁco for tambem a A
produtora do extrato de propolis, devera ser apresentado laudo de anélise que contemple
08 requ1s1tos mlmmos de 1dent1dade [ quahdade validados, contendo as segulntes '
-mformac;oes
a) Propohs in natura v
" I - caracteristicas sensoriais: aspecto, cor, sabor e odor,
CII- requ1s1tos fisi slco-qulmlcos perda por dessecac;ao teor de
. cmzas totais, cinzas insoliveis ém 4cido clondnco
I - determmagao de: soliiveis em etanol, teor de ceras, teor de fenéls totais, teor'de .

) ﬂavonéldes analise quahtatlva de marcadores especxﬁcos (perfil cromatogréfico ou

-
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: 'prospecgao ﬁtoquumca), anéllse quantltatlva de marcadores especificos ou controle
blologlco, v ' |

. “'.IV contammantes pesqulsa e 1dent1ﬁcagao de patogenos cohformes, ﬁmgos e
e , , fr ‘ leveduras, metais pesados, determmagao de materlal estranho, ‘ 3
R V- mformacoes sobre a especle da abelha e as especles da flora presentes 1o local da
_ colméla onde f01 coletada a pr6p011s o \
b) Extrato de propohs '
1- caractenstlcas organoléptlcas aspecto, cor, sabor C odor
II- requ1s1tos ﬂs1co-qu1m1cos o ,
a) extrato hquldo dete‘rmmaqao do extrato seco dens1dade teor alcoéhco € pH;
b) extrato seco: umidade, perda por dessecaqﬁo e densndade aparente;
I]I determmagao de: teor de fenc’ns totais, teor de ﬂavonmdes, anéllse quahtatlva de
g “'marcadores especlﬁcos (perﬁl cromatogréfico ou prospecqao ﬁtoquumca), an4lise
- quantitativa de marcadores especlﬁcos ou controle b1016g100, T ’
RS IV contammantes pesqulsae 1dent1ﬁca.9ao de patogenos, cohformes, fungos €
- leveduras metalspesados, determmagao de mafenal estranho; .
, Art 30 Quando a empresa fabricante do medlcamento especlﬁco ndo for a produtora do. o
extrato de prépohs, deveré ser apresentado laudo de analise do fornecedor, contendo as |
' 1nfonna<;6es descntas acima para o extrato acompanhado da descngao da espécle da
. -abelha e das espécies da flora especifica presentes no local da colmela e compatlvels

- 'vcom o raio de atuacao da abelha

- \ ‘f Sec;aoVI | ' ' )
ST Dos Modelos de Bula, Rotulo e Embalagem

L At 31 A empresa deveré apresentar modelo de bula e layout das embalagens pnmana e o
‘ . secundéna do medlcamento, conforme leglslagao especxﬁca ‘ e o
- §1° Para as’ assoclaqoes contendo denvados vegetals, opoteréplcos, v1tarmnas, minerais, .
ammoacldos, protemas, ﬁtoférmacos estio mantldas as obngaqées de tabela mformatlva ’ -
do quantltatlvo percentual da IDR, quando estabelecldo conforme leglslaqﬁo espe01ﬁca
§ 2° Para 0s medlcamentos que contenham émdos graxos omega-3 deverao ser
'mformados, Junto a tabela informativa do quantltatlvo da IDR dos nutnentes os valores
‘ V;’ de gordura poh-msaturada omega-3 total além do quantltatlvo dos aCldOS

. elcosapentaenélco EPA edocosahexaenmco DHA. .

A
\
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Segio VI
' - Da Segu'ranqa e Eﬁciiqia

Art. 320 relaténo tecnlco deve conter mfonnac;oes sobre seguranc;a e eﬁcéma .
ccomprovadas por: ' )
' I relaténo de seguranc;a e eficdcia’ pré-chmca e chmca ou . ‘ S
1I- dados de hteratura técmco-clentlﬁca que contemple essas’ mformagoes, ou

v‘HI tradlcmnahdade de uso;

; denvado vegetal de Panax gmseng C A Mey, com padromzagao de marcador
A ‘e posologla diaria deﬁmda pela Llsta de. Meghcamentos de Reglstro
: "Slmphﬁcado, pubhcada pela Instrucio Normatlva - IN'n° 05, de" 11 de
dezembro de 2008 ‘da Anwsa, ou suas atuahzagoes, cujos niveis de dosagem

vdléna para v1tam1nas e mlnerals estejam abalxo do deﬁmdo pela Portana S

.
. . L . C o C . , ' S
X - . . - . . - -

~
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,SVS/MS n° 40, ‘de"16 dej Janelro de 1998 ou suas atuahzac;oes com mdlcagaoA
- fterapeutlca para a prevengao ";;recuperac;ao em' casos. de fadlga ﬁs1ca e
"vps1qu1ca, atuando co no adaptogeno e suplementaqao v1tamlmco-m1nera1'
II- medlcamentos , lbase de propohs de uso topico, na cav1dade bucal com as
- jmdlcac;oes de uso como antunﬂamatono, antl-sepuco e clcatnzante ‘e
. I - medlcamentos a base;de Wv1tam1nas e/ou minerais e/ou ammoamdos,
' :1so ados ou assc cmdos entxe s1 de uso oral class1ﬁcados como medlcamentos
; prescrlgao medlca :

, PHD, ‘L; ‘ou‘,,« i suas . atuahzaqoes i
VVI medlcamentos especlﬂcos que possuem ‘bula. padromzada, desde que a
bula apresentada para ﬁns de reglstro ou renovac;ao esteja em. confomndade‘ .
4com abula padromzada dlspomblhzada pela Anvisa. | S e
§ 1° A Anv1sa pubhcara as bulas padromzadas de medlcamentos espemficos
em ato normatlvo espemﬁco L : G '
,§ 2" Os medlcamentos reglstrados com base no dlsposto no inciso VI e
I- nao poderao sohc1tar alteraqoes pos-reglstro relatlvas a segurang:a e eﬁca01a, ’
tals como alterag:oes de posologla, 1nclusao de 1ndlca<;ao terapeutlca 1nclusao
o de v1a de adrmmstragao ou ampllaqao deuso; - - i ~
" I - no poderfio ¢ apresentar, 108 seus textos de bula, mformaqoes de segurang:a '
e eﬁcacla diferente das descntas na bula padromzada R - RS
I - deverao atuallzar seus textos de bula confonne modelo, sempre que a bula S
padromzada do medlcamento for. atuahzada pela Anv1sa SRR
‘ §3° As sohcltag:oes de mclusao ou alterag:ao das bulas padronlzadas devem ser :
encammhadas a Anv1sa, por meio de carta, contendo a Justlﬁcatwa da L
. sohcltaqao e documentagao técmca que embasa a alteragao S e L 5
Y §4° Os medlcam ‘ntos para os quals ex1ste bula padromzada e que optarem por ‘
| | néo adotar o modelo de bula dlSpOIllblllzadO pela Anv1sa deverao comprovar L
sua seguranc;a e eﬁcac1a, conforme 0 dlSpOStO no art 32. L

it

' Redagdo dada pela RESOLUCAO - RDC N*97, DE 01 DE AGOSTO DE 2016

Art. 34 Para 0s medlcamentos a base de v1tam1nas e/ou mmerals de uso toplco |
‘class1ﬁcados como medlcamentos isentos de prescrigio medlca, além de outros a base (
de canfora deverao ser apresentados dados de llteratura tecmco-mentlﬁca que suportam

- a finalidade terapeutlca pretendida para a assoc1ag:ao o ' oy

o,

Art. 35 "Para os antidcidos isolados ou assocmdos a antlﬁsetlcos sera conmderada a .
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quantidade de cada jon e sua capacldade neutrallzantc devendo ser apresentados dados .
: de hteratura tecmco-clentlﬁca que suportam as doses pretendldas, junto & Justlﬁcatlva
: tecmco-cwntlfica de racionalidade da associagdo.
Art. 36 Para 0s medlcamentos a base dos hepatoprotetores 1dcnt1ﬁcados no inciso 0 X do
- Art. 5° desta Resoluc;ao devem ser apresentados dados de literatura tecmco-clentlﬁca
.indexada dos componentes ativos isolados nas dosagens pretendidas.
Art. 37 Para os medicamentos & base de vitaminas e/ou minerais sob. prescrig%éo médjc‘a,
. _para os opoterapicos isoiédos ou associados a vitaminas e/ou minerais e/ou aminodcidos
deve ser apresentado estudo de eficAcia evseg'uvrarig‘a'c'lihica ou dados da literatura (iue
| comprovem'a eficicia e seguranca da associago, has doses pretendiaa’s através de
estudos chmcos publlcados em hteratura técmco-mentlﬁca mdexada e _]ustlﬁcatlva
tecmco-cxentlﬁca de racxonahdade da assomac;ao
, §1° Para 0s medlcamentos abase de acidos graxos omega-3 associados a v1tammas
| , le/ou minerais, para uso oral, com mvels de dosagem dlana abaixo do deﬁmdo pela
Portaria SVS/MS n° 40, de 16 dej _]anelro de 1998, ou suas atuahzaqoes, sem prescngao
medlca de . ‘ . 4
acordo com o estabelec1do pela RDC n® 138 de 29 de maio de 2003, ou suas. ‘
fatuahzacoes ndo serao exigidos estudos de comprovaqao de eﬁcécla clmlca | I I
§2° Para 08 medlcamentos a base de prépohs com as mdlca(;oes terapeutlcas ou forma |
de uso dlferente daquelas descntas no inciso II do Art, 33 desta Resolugso, devera ser
~ apresentado estudo de eﬁcacla e seguranga clinica de uso'do medlcamento ou dados da - ‘
 literatura que comprovem a eﬁcacla e seguranga, através de estudos clinicos publicados -
 em literatura técmco-mentxﬁca indexada, consxderando a prépohs especlﬁca utilizada .
| §3° Os estudos com a propohs especxﬁca somente serao véhdos para produtos baseados o
. "nela prépna o o
§ 4° Para 0s medncamentos a base de opoteraplcos 1solados ou assoclados entre si e/ou a
derivados vegetais e/ou v1tam1nas e/ou minerais e/ou ammoacxdos e/ou protemas e/ou
ﬁtofarmacos os requisitos para comprovaqao de seguranca e eficacia encontram-se
 estabelecidos na Tabela I do Anexo I desta Resolugao ’ '
Art 38 Para os medlcamentos 4 base de associagBes def‘mldas pelo inciso XIII e do art.
: _\ 5° desta Resoluq,ao, bem como aqueles a base dos at1vos rutina e/ou quercmna e/ou
’ hespendma e/ou diosmina, além de outros & base da associag#o ativa troxerrutina e
cumarina, 0s requisitos para comprovagdo de seguranca e eﬁcécla encontram-se -

estabelecldos na Tabela Ido Anexo I desta Resolugdo. . L | ) S
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\ - _' Paragrafo Umco Para ﬁnahdade terapeutlca dlferente daquelas apresentadas na Tabela I
_ ~ do Anexo I, a empresa deveré enviar o relaténo de seguranga e eficac1a clinica para o
; A . medlcamento e Justlﬁcatlva tecmco-clentlﬁca de racionalidade da assoc1at;ao. .
‘ ) - Art. .39 Para comprovagao de seguranga e eﬁcéma pela tradicionalidade de uso do
E medlcamento especlﬁco deveréo ser apresentadas pubhcag:oes tecmco-mentlﬁcas que
serdo avahadas conforme os segumtes crltenos B ‘ | o -
I - indicagdo de uso eplsodlco ou para~curtos penodos' de tempo; | |
II- mdlcaqao para, doeng:as de baixa grawdade ou relacmnada/a melhona ou
manutengio da saide; ' _ N , .
- coerencIa das mdlcagoes terapeutlcas propostas com as comprovadas pelo uso
iradlclonal .

IV - ausencxa de grupos ou substﬁnclas qulmlcas t6x1cas ou presentes dentro de hm1te§ -

N . . A

comprovadatnente seguros; -

V comprovaqao de contmuldade de uso seguro por penodo 1gua1 ou supenor a 10 ainos
/ noBras:le' R | ' " | :
- VI- raclonahdade das assomagx”)es deativos.. = ; | |
§ 1° Nao serdo perm1t1das alteragdes das segumtes caractenstlcas do medlcamento
durante o penodo de comerc:allzagao igual ou supenor al0 anos. substanma(s) atlva(s)

[

‘qualitativa e quantltatlva, forma farmaceutlca incluindo sistema de hberac;ao posologla '

- eindicagdo terapéutica. .. . -
§ 2° Devera ser ap‘res‘entado o Do'cumento de‘[ Descriqio do -Sistéma de
3 ‘Farmacowgllancla (DDSF) ¢ Relatério Penodlco de Farmacowgllanma (RPF) para o
e : S medlcamento, de acordo com a regulamentaqao samtana em vigor.
' § 3° Deverdo ser apresentados material de bula, embalagem e de ﬁns pubhcltanos do
v : medicamento que comprove queo produto fora ut111zado durante o penodo m1mmo de
o . comerclahzagao deﬁmdo no 1nclso V do "caput" deste artlgo para a 1nd1ca9ao |
) 'terapeutlca proposta. '
'Paré.grafo Unico. Para os medlcamentos especlﬁcos -que comprovarem seguranqa e
v . eficacia por tradlcmnahdade de’ uso, deve ser inserida a segumte frase na bula,
| : embalagem e material pub11c1téno "Medlcamento reglstrado com base 10 uso

: .tradlclonal ado sendo recomendado seu uso por penodo pro]ongado" T T o

‘,-CAPITULOIV o o
- Do Reglstro de Produtos Importados S L

'
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Art, 40 0§ fabricantés ou seus répreseﬁtéﬁfés que pretelnderem cdmerdiaﬁzar E
medicamentos especlﬁcos produzidos em territério estrangelro, alem de cumpnr os
requ1s1tos dessa Resolugao referentes & fabncaqao nacmnal devem apresentar /
I- autonzaqao da empresa fabncante detentora do regxstro e/ou da marca, parao
| registro, representaqao comerclal ou uso da marca no Brasil, quando aphcavel h
_ II- copia do CBPFC emitido pela Anv1sa para a empresa fabricante, atuallzado, por
hnha de produqao, a
"III copia do CBPFC emmdo pela Anv1sa ou do protocolo do pedldo dei inspegéo para N
" este fim, para a linha de produqao da empresa requerente do reglstro quando se tratar de
B lmportagao de produto a granel ou em sua embalagem primaria; - o ‘ /
IV - laudo de anélise com espec1ﬁcagao e referéncia blbhograﬁca ou descrigéo de
'metodologla de controle da quahdade ﬁswo-qulmlca, qulmlca mlcroblologlca e -
- bloléglca que o importador reahzara, de acordo com a forma farmaceutlca e
| ' apresentag:ﬁo produto acabado, a granel ou na embalagem pnmana
V- comprovagao do registro do produto, ermtlda pelo orgao responsavel pela wgllanmq
‘ samtana do pals de ongem , , '
) § 1° Na 1mposs1b111dade do cumpritﬁéx’itd do disposto 10 inc'iso' V'désie' artigo, deverd v
ser apresentada comprovagdo de reglstro em v1gor emltlda pela autondade sanitéria do
pafs em qiie seja comercializado ou autondade samtarla 1ntemac1onal e aprovado em ato
' prprio da Anvisa. | . ‘ |
§2° No'caso de a Anvisa amda ndo ter reahzado mspeqao na empresa fabncante, sera o
acelto comprovante do pedido de i mspec;ao samtana a Anv1sa acompanhado de copla do
CBPFC de produtos fannaceutlcos por lmha de produ(;ao emltldo pelo 6rgao

" responsavel

’ pela wgllancla sanitéria do pais fabricaﬁte ;
.‘ §3°A Anvxsa poderd, conforme leglslaqao especxﬁca efetuar a 1nspegao -da empresa. -
fabricante no pais ou bloco de origem. | '
Art. 41 Deve ser enviada 4 Anvnsa copia dos resultados eda avahaqao do testede
establhdade na embalagem pnmana de comermahzacao, de acordo com a Resolugao -
RE n® 01 de 29 de Julho de 2005 da Anwsa, que pubhcou 0 Guia para a Reahzag:ao de
- Estudos de Establhdade de Medlcamentos : . |
Art. 42 O prazo de validade do produto 1mportado a granel déve ser-contado a partlr da
data de ‘fabriclacz’io do produto no extéﬁbl_', ¢ ndo da data de embalagem no Brasil,
respeita;ido’ o prazo de validade registrado na Anvisa. |
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" 'Art‘ 43 Todo o materiral relativo a0 produto;' tais como 6s relatérios de produgdio e
rcontrole da qualldade, e as mforma(;oes contldas em rotulos bulas e embalagens deve
’ " “estar ¢ em idioma porcugues, atendendo a leglslat;ao em v1gor e , _‘ ‘
A 44 Os documentos oficiais em 1d10ma estrangeiro; usados para ﬁns de registro, L
- expedidos pelas autondades samtanas, devem ser acompanhados de traduc;ao ' |
| Juramentada na forma da lei. 4 ' o
g ' Att. 45 Havendo necessidade de 1mportar amestras a empresa deve sohclta.r a Anv1sa a 7
T dev1da autonzaqao paraalmportagao IR ST )
" Art, 46 Decomdo 0 prazo de validade declarado para 0 medlcamento, a empresa devera 2
protocolar na forma. de complementaqao de mformac;oes a0 processo, relaténo de -
, resultados e avahagao ﬁnal do estudo de establlldade de longa durag:ao dos 3. (tres)
. lotes apresentados no pedldo de regxstro, de acordo com o cronograma prev1amente
o - apresentado assim como-a declaraqao do prazo de validade e culdados de conservac;ao

- .‘deﬁmtlvos sob pena de: conﬁguraqao de mfrag:ao samtana

CAPITULO v ‘. _
* DAS MEDIDAS POS-REGISTRO,
. Segdol . :
| | Das Alteraqoes Inclusoes Suspensao, Reatlvac;ﬁo e Cancelamento Pés-Reglstro e
. A, 47 As alterac;oes, mclusﬁes suspensdo, reativagdo e cancelamento pos-reglstro de
a 'medlcamento especifico devem segulr 0s procedlmentos especnﬁcados na RDC n° 48,
o de 6 de outubro de 2009, da Anvisa, que- dlspoe sobre a reahzaqao de "altera(;,oes o
A _mclusoes, suspensao reatlvagao e cancelamento pés-reglstro de medlcamentos" ou
suas atuahzag:oes ) ] : '
Parégrafo umco Para as alterag:oes pés-reglstro de fabncante de fénnaco de acordo
com o estabelecldo no Art, 26 desta Resoluqao deverdo ser obedemdos os
'.procedlmentos especlﬁcados para o assunto na RDC n°48, de 6 de outubro de 2009 ou

I suas atuahzac;oes

Seqﬁo II '
g 'Da, Renovagéo de Registro '

Art 48 Todas as empresas, no primeiro semeslre do ultlmo ano do qumquemo de Co L

. vahdade do registro, deverao apreseqtar a Anvisa 0s segumtes documentos para efelto

-
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de renovaqao
: I Formulérlo de Petigdo - FP devidamente: preenchldo,
11 - via ongmal do comprovante de recolhimento da taxa de
fiscalizagio de v1g11an01a sanitaria ou de isengdo, quando for o caso;
III - c6p1a do CRT, atuallzado, emitido pelo Conselho Reglonal de Farmécla ,
IvV- cépla da hcenc;a de funcmnamento da empresa (alvara samtano) atuallzada ou
| protocolo da sohcltagao da renovag:ao da referida licenga;
-V -cépia do CBPFC atualizado, para a linha de produqao na qual o produto (
_classificado como medlcamento especifico sera fabncado,
VI - demonstragao da existéncia de um s1stema de farmacowgllancla na empresa para
. momtorac;ao de falhas terapeutlcas e efeitos colaterals 1ndesejave1s, de acordo com
leglslacao especlﬁca _ ,
- VII- tiltima versdo de layout de bula, rétulo e embalagem que acompanha 0 produto, o |
" VIII - 11sta com. as alteragoes do produto que contemple todas as alteragGes e/ou |
incluses pos-registro ocorridas durante 0 ultuno periodo de validade do registro do
| produto, acompanhados de copla do DOU, ou na auséncia, copia do(s) protocolo(s)
da(s) peticdo(des) correspondente(s), .
IX - relatérios de seguranga e eﬁcéma e relatérlos de produgdo, controle da quahdade
conforme detenmnado por essa Resolugao, caso ndo tenham s1do prev1amente
“ apresentados, oo ' e . | .
X resultados do estudo de establhdade de. acompanhamento, de acordo com o Gula de i -
| Establhdade de Medlcamentos, pubhcado pela Anvisa na RE n° 01, de 29 de julho de | :
- 2005, ou suas atualizagdes; e L | , l\
| .XI cépla de notas fiscais comprovando a comercializagio do medicamento em, no
minimo, uma nota por forma farmaceutlca ‘ .‘ A |
~ § 1° Poder4 ser apresentada uma declaragao referente as apresentaqoes comerciais ndo
comerclallzadas para as quais a empresa tenha 1nteresse em manter 0 reglstro desde que
pelo menos uma apresentagio daquela forma farmaccutlca tenha s1do comerclahzada.
§ 2° Devem ser enviados relatérios penédlcos de farmacowgllancla, de acordo coma
. leglslagao espe01ﬁca |
Art. 49 Para a renovagdo do registro de produtos 1mportados deverdo ser apresentados
além do dlsposto no art. 48 desta Resolug:ao laudo de analise de trés lotes importados |
* . ‘mos dltimos trés anos do controle da quahdade ﬁs1co—qunmca, quimica, mlcroblologlca

e blologlca, de acordo com a forma farmaceutlca reahzados pelo lmportador no Brasil.
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CAPITULO v )

" Das Dlsposu;oes Fmals e Trans1ténas B

Art 50 Para 0s medlcamentos reglstrados em outras categonas, a adequag:ao a esta , ; , |

Resolugdo devera ocorrer no momento da renovagdo de reglstro do produto |

| §1° Para as petu;ﬁes que estejam protocoladas na Anvisa, serfio concedldas trés meses

para protocolo de adequac;oes necessanas a0 cumpnmento do dlsposto nesta Resolug:ao,

contados a pattir da data de sua publicagio. - - - '
. § 2° Sera acelta a adequagao de formulag:oes com supressao de atlvos desde que
comprovada seguranga eﬁcacla e qua,hdade para a nova formulac;ao, nos termos desta : '
‘Resoluqao S

§ 3° Serdo concedldos 12 meses de prazo para protocolo das adequaqoes que tratam do L

~

i relatorlo de establlldade para as novas formulaqoes a partlr da data de publlcaqao desta N B
j Resolug:ao _ | o
v, § 4° Para 0s casos em que as alterac;oes da formulagao 1mphquem em novos estudos de S
‘ seguranc;a e eficacia’ para o medlcamento serao concedldos 18- meses de prazo para o
protocolo do relatono conc]uswo nos termos d1spostos nesta Resoluc;ao, a partlr da '_ ‘ ‘
: data de sua publicagdo. S ' o } . B \
© At S1 A Anv1sa podera reahzar anahse de controle de lotes comermallzados para : S
. momtoragao da quahdade eda conformdade do medlcamento com as mformaq:oes -
apresentadas no reglstro ou renovaqao de reglstro
. Art. 52 A Anv1sa poderé;.a qualquer momento ex1g1r provas ad1c10na1s relatlvas a
lldentldade e qualidade dos componentes, da seguranga e da eﬁcacm deum - N |
medlcamento, em caso de duwdas ou ocorrenmas que. deem ensejo a avahac;oes |
| complementares mesmo apos a concessao do reglstro I _
Art. 530 descumpnmento das d1spos1goes contldas nesta Resoluqao eno regulamento _ »
porela aprovado CODStltul mfragao sanitdria, nos termos da Lei n 6.437, de 20 de
,agosto de 1977 sem preJUIZO das responsablhdades 01v11 admlmstratlva e penal
,cablvels T : i, ' ' K
Art. 54 Fica revogada a Resoluqao de Dlretona Coleglada da Anv1sa RDC n° 132 de
29 demalo de 2003 o v S ' B

Art. 55 Esta Resolugdo entra em v1gor na data da sua pubhcac;ao S S |

r
T : -
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’ N A SECRETARIA DE CONTROLE EXTERNO
fribunal qe (,Q! itas DE SAUDE E MEIO AMBIENTE
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16/09/2020 Ministério da Satide

ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Salde
Secretaria de Vigilancia Sanitaria

PORTARIA N° 272, DE 8 DE ABRIL DE 1998
A Secretaria de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Satide, mio uso de sumas atribuictes legais, resolve:

Art. I° Aprovar o Regulamento Técnico para Fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutrigdo
Parenteral, constante do texto Anexo desta Portaria.

Art, 2° Conceder o prazo de 180 dias para que as Unidades Hospitalares e Empresas Prestadoras de Bens e/ou
Servigos se adequem ao disposto nesta Portaria.

Art. 3° A presente Iz;ortaria entrara em vigor na data de sua publicagéo, revogando-se as disposigdes em contrario,
MARTA NOBREGA MARTINEZ
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO PARA A TERAPIA DE NUTRICAO PARENTERAL
1 OBJETIVO:'

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo Parenteral.

2. REFERENCIAS:

2.1.ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS (Brasil). NBR 6493 : emprego de cores para
identificacé@o de tabulagéo. [S.I.] : ABNT, [1994].

2.2.ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS (Brasil). NB 26 : sinalizagdo de seguranga. [S.l] :
ABNT.

2.3 BOAS préticas para fabricagdo de produtos farmacéuticos. Brasilia: Ministério da Saude, 1994.

2.4 BOECKH, H. Vestimentas e lavanderia : apostila. [S.l.] : Sociedade Brasileira de Controle de Contaminagao,
1996.

2.5 BRASIL. Lei n° 8078, de 11de setembro de 1990. Cédigo de Defesa do Consumidor. Diario Oficial [da
Republica Federativa do Brasil], Brasilia, v.128, n. 176, supl., p. 1, 12 set. 1990.

2.6 BRASIL. Lei n® 9431, de 6 de janeiro de 1996. Disp&e sobre a obrigatoriedade do Programa de Controle de
Infec¢bes Hospitalares nos hospitais do Brasil. Diario Oficial [da Republica Federativa do Brasil], Brasilia, v.134, n. 4, p.
265, 1996.

2.7 BRASIL. Ministério da Salide. Portaria n°® 1884, de 11 de novembro de 1994. Aprova normas para Projetos
Técnicos de Estabelecimentos Assistenciais de Salde. Diario Oficial da Unido [da Republica Federativa do Brasil],
Brasilia, v.132, n. 237, p. 19523, 15 dez. 1994.

2.8 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Portaria n® 500, de 09 de outubro de 1997.
Regulamento técnico de solugbes parenterais de grande volume. Digrio Oficial da Unido [da Republica Federativa do
Brasil], Brasilia, v. 135, n° 197, p. 22996, 13 out. 1997.

2.9 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Vigilancia Sanitéria. Portaria n° 16, de 06 de margo de 1995.
Determina cumprimento das diretrizes do Guia de Boas préticas de fabricagéo para industria farmacéutica e o roteiro de
inspecao. Diario Oficial da Unido [da Republica Federativa do Brasil], Brasilia, v.133 , n. 47, p. 3176, 09 mar. 1995.

2.10 Martins. D. P, et at; Recomendagdes para o preparo de misturas estéreis. Comité de Farmacia da Sociedade
Brasileira de Nutricio Parenteral e Enteral. V. 15, n° 13, supl. 1, Jun/Agos/Set 1997.

2.11 CYTRYNBAUM, H. M. Relato préatico da qualificacdo de uma &rea limpa : apostila. [S.l.] : Sociedade Brasileira
de Controle de Contaminagéo, 1997. ‘ -
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2.12 180 9000-2 : "normas de gestdo da qualidade e garantia da qualidade : diretrizes gerais para a abl_icaééo das

normas ISO 9001, 9002 e 9003. [S.1.] : [s.n.], 1894, , _ , . :

2.13 ISO 9000-2 : sistemas de qualidade.: modelo para garantia da qualidade em produgéo , instalagé.o e éervlgos
_associados, [S.I.]:[s.n.], 1994. = - o e H v

© 214 LZAVAR as méos. 1. réimp. Brasflia : Ministério da Saude, Centro de Documentagéo, 1988. ('SériieA: Normas e

Manuais Técnicos). '
3. DEFINIGOES:

~ Para efeito deste Regulamento Técnico séo adotadas as seguintes definicdes;

3.'1.~Empresas Prestadoras de Bens e/ou Sewigos (EPBS): Organizag&o capacitada, de acordo com a Legislagdo -

.vigente, para oferecer bens e/ou servigos em Terapia Nutricional .

~da TN.

3.2. Equipe Muitiproﬁssional de Terapia Nufricional: grupo formal e obrigatoriamente qonstitufdo‘ de, pelo menos
um profissional médico, farmacéutico, enfermeiro, nutricionista,. habilitados e com treinamento especifico para a pratica

instalagdes e equipamentos especificos para a preparagdo da Nutrigdo Parenteral, em area asséptica,'atenden_dp'ainday

as exigéncias das Boas Préticas de Preparag&o de Nutrigéio Parenteral (BPPNP), conforme Anexo |l

. 3.4. Nutriggo Parenteral (NP): solugo ou emuls&o, composta basicaments de carboidratos, aminodcidos, lipidios,
vitaminas e minerais, estéril e apirogénica, acondicionada em recipiente de vidro ou plastico, destinada & administragéo .

'Intravenosa em pacientes desnutridos ou .ndo, em regime hospitalar, ambulatorial cu domiciliar, visando a sintese ou

manuteng&o dos tecidos, érgdos ou sistemas.

. 3.5, Produtos farmacauiticos: soltigdes parenterais de grande volume (SPGV) e solugdes parenterais de pequeno

‘volume‘(S,P‘PV), empregadas como componentes para a manipulago da NP, - o o o
.~ 3.6. ¢ Terapia de Nutrigao Pérenterai (TNP): tconj'unto' de ,prqcedimehtos tgrapéuticbs para manutengéb ou

recuperag&o do estado nutricional do paciente por meio de NP. » oL

3.7. Terapia Nlitricionél (TN): conjunto de procedimentos _ferapéUticos para manutepgéo ou recuperagéio do estado

- nutricional do paciente por meio da Nutrigéio.Parenteral e ou Enteral,

_ promogao da satide e na recuperacéo e reabilitagdo de doentes. -

3.8. Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de 'satide destinado a- prestar assisténcia ‘& populagdo naf ’

4. CONDIGOES GERAIS: -

_ -4.1. A complexidade da TNP exige o comprometimento ea capécitagéo de; uma equipe multiprofissional para - -
garantia da sua eficacia e seguranga para os pacientes. - ' : o :

42, A TNP deve abranger,'obrigatoriamepte, as seguintels‘ eﬁépas: . C
4.2.1 .'Inq'icéc;éo e prescrigaio rﬁédica; ' ’ .
| 422 Preparaggo: avaliégéd farr'naé’éutic_:a, mgnipulagéq, controle dé qualfdade, coné_eryagéo e transporte,
423 Administragio. S | .
4.2.4..Contr9le clinico e laboratorial. |
4.2.5. Avaliagso final.. |

4.3. Todas as etapas descritas no item anterior. devem atender a procedimentos escritos especificos e ‘sererh

- devidamente registradas, evidenciando as ocorréncias na execugéo'dos procedimentos.

4.4.As UH,e as' EPBS que queiram habilitar-se & préﬁea da TNP devém contar com: o N

" 44.1. Faufmécia com licenga de funcionamento concedida ﬁelo érgdo sanitario competente,

4.4.2.1 Equipe Ee Terapié. Nutricional constituido por uma equipe multiproﬁssional dé terapia nutricional (EMTN),
formal e obrigatoriamente constituida de, pelo menos, um profissional de cada categoria, que cumpra efetivamente-com

treinamento especifico para essa atividade, a saber: médico, farmacéutico, enfermeiro e. nutricidnista, com as

respectivas atribuicGes descritas'no Anexo I. ‘ L , -

© . 4.43. As UHS e EPBS, para ‘exercerem as suas atividades especiﬁcaé,, devem cadastrarse jllnto 'ao, Orgéd de
Vigilancia -Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, conforme Anexo VL. NOTA: As UHS e EPBS que

- edlerravaheramaliionss oo Terpie Mulficional estio suleltas as IngRegass sarliarias Reiodiees. .o uiize o codgS T
bvsms.saude.gov.bribvs/saudelegis/svs1/1998/prt0272_08_04_1998.htm R ' S 221

3.3, Farmécia: estabelecimento que atenda a legislagiio sanitéria vigente (Federal, Estadual, Municipal), com
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4, 5 As UH que ndo possuem as condlc;oes prevustas no item anterior podem contratar os servu;os de tercelros _
devidamente licenciadas, para a operacnonalizagéo total ou parcial da TNP, devendo, nestes casos, formalizar ‘um
contrato por escruto . . s '

'

NOTA 1: Os médicos ndo particspantes da equipe mulhproﬁssuonal que queiram lndlcar, prescrever e acompanhar.‘
pacnentes submetidos & TNP devem fazé-lo em consenso com uma ‘equipe multuproﬂssnonal conforme previsto no item
442..

NOTA 2 A EPBS que somente exercer a atnvudade de preparagao da NP fica dlspensada de contar coma EMTN

_ 4.6 As Farmamas s6 podem habilitar-se para a preparagéo da NP se preencherem 0s requus:tos do item 4 1M1e
. forem prevnamente inspec:onadas :

4.7 Ao médico, de acordo, com as atribuu;oes do Anexo I, compete: mdicar, prescrever e acompanhar os pacuentes
- submetidos & TNP. .

 4.8A0 fan'nacéutlco de acordo com as atnbuxgﬁes do Anexo |, compete: reahzar todas as operagdes merentes ao
desenvolvimento, preparagéo (avaliagéio farmacautica, manipulagéo, controle de qualidade, conservagao e transporte)
da NP, atendendo as recomendagoes das BPPNP, conforme Anexo Il. oo

49 Ao enfermelro de acordo com as atrlbulgoes do Anexo: l compete admlmstrar NP, observando as
recomendagoes das BPANP, conforme Anexo V.

, 4.10 Ao nutnclonista de acordo com as atrlbulc;oes do Anexo I, compete avaliar o estado nutncuonal dos‘ .
pacientes, suas necessidades e requenmentos : :

y 4.11 As farmécias devem possuir recursos humanos mfra-estrutura fisica, equnpamentos e procedimentos
‘ operacnonals que atendam és recomendagtes das BPPNP, conforme Anexo I, .

\ 4, 12 E de responsabllldade da Administragao da UH prever.e prover OS recursos humanos e materiais necessénos .
. a operacxonalizagao da TNP. A

, , 4. 13 Pela complexndade dos procedimentos envolvidos'ha TNP, exuste a possibilidade de ocorrerem comphcaqoes ,
- e riscos em- todas as etapas da sua lmplementagéo A eqmpe de TN deve estar habnlltada para evutar tais ocorréncla
conforme Anexo l. A . '

. 4.14 Acidentes na TNP estédo su1e|tos as disposu;oes prevustas no Cédigo de Defesa do Consumldor (Lei n.° 8078,
de 11/09/1990) €, em especial, nos artigos 12 e 14 que tratam da. responsablhdade pelo fato do produto e do servigo,
mdependentemente da responsabilidade cnmmal e adminlstratlva '

415 O descumpnmento das recomendagdes deste Regulamento e seus anexos, _sujeita os responsévels és
penahdades previstas na Legislagdo Sanitaria vigente, sem prejuizo da clvel e criminal.

- 5. CONDICOES ESPECIFICAS: ‘
g Né' a_pl_icagép deste regulamento sdo adotadas as seguintes condigées especificas:
5.1, Indicagdo: o ' i |
| 5.1.1 O médico é o responsével pela indlcagao da NP
5.1.2. A mdncagao da TNP deve ser precedida da avallagéo nutncnonal do pacuente

© 5.1.3. S&o candidatos & TNP os pacientes que n3o satlsfazem suas necessu:lades nutnmonals pela via dlgestlva
consuderando-se também seu estado clinico e qualidade de v:da S
i

5.2, Prescrigho: ' , R ' PR -
- 5.2.1 O médico é o responsével pelaa prescrigéo da TNP. -

5. 2 2. A prescrlqéo da TNP deve contemplar o tipo e a quantldade dos nutrlentes requerldos pelo pac:ente, de .
acordo com seu-estado mérbido, estado nutricional e requenmentos nutricionais. ‘

5 2.3 A TNP deve atender a objetlvos de curto e longo. prazos. - - S SR

NOTA 1: Entende-se como curto prazo a interrupgéo ou redugdo da progressao das doen(;as a cncatnzagao das
feridas. a passagem para nutrigéo por via digestiva e a melhora do estado de desnutm;ao

NOTA 2: Entende-se por longo prazo a manutengao do estado nutrlcnonal normal ea reabilitagao do pamente em
termos de recuperagéo fisicae soclal . , . » ) . .

5.3. Preparagao . ' v ‘
- ' :
Da&s"t%”&@%ﬁ” IS 781°888%ado digitaimente. Para verificar sua autenticidade acesse o site: http I/www tce.mt.gov. br/assinatura e utiize 0 cédlgg %f&waa
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- 5.3.1 O farmacéutico é o responsavel pela a preparagdo da NP.‘ .

5.3.2 A preparagdo da NP, que envolve a avaliagdo farmacéutica da prescrigéo, a .manipulagéo, o controlé de
~qualidade, a conservagdo e o transporte da NP, exige a responsabilidade e a superviséo direta do farmacéutico, devendo’
ser realizada, obrigatoriamente, na farmécia habilitada para este fim e ‘de acordo com as recomendagSes das BPPNP,
conforme Anexo Il. ,- : . ' ' o ,,
5.3.3 Os: produtos farmacéuticos e correlatos adquiridos industrialmente ‘para o preparo da NP, devem. ser
registrados no Ministério da Satide e acompanhados do Certificado de Analise emitido pelo fabricante, garantindo-a sua
pureza fisico-quimica e microbiolégica, bem como o atendimento as especificagbes estabelecidas. '

56.34 Os produtos farmacéuticos produzidos em farmécia de UH efou EPBS devem atender as Normas de ébas
Préticas de Fabricagéo de SoligGes Parenterais de Grande Volumes efou de Produtos Farmacguticos. o

+ 5.3.5 A avaliagéo farmacéutica da prescricdo da NP quanto & sua adequag@io, concentragéo ‘e compatibilidade
* fisico-quimica de seus componentes e dosagem de administragdo, deve ser realizada pelo farmacéutico antes do inicio:
. da manipulag&o. Qualquer alterag&o na prescrigdo, que- se fizer necessaria, em fungdo da avaliagio farmacéutica, deve
* ser discutida com o medico da equipe que é o responsével por sua alteraggo formal. . .

‘ '5.3.6 Os produtos farmacauticos ‘e correlatos para prepafagéo da 'NP devem' ser. previamente trata’dds para - .
garantir a sua assepsia externa e inspecionados visua'!me'nte_quantq a presenca de particulas. A
‘ | 5.3.7 A manipulaggo da NP deve ser realizada em &rea classificada grau A ou B (classe 100), cichr}\dad'a'por‘é_re‘a
-~ grau B-ou C (classe 10.000), de acordq c‘om as Boas Préticas pa‘ra~Fabrica9§o e Controle de Produtos Farmacéuticos ..

; 5.3.8 A-mahipulagéo-dé NP deve ser realizada com técnica-asséptica, ségdindo procedimentos eséritos e
_ validados. " ‘ R R : - R
\

.. 5.3.9 A formulagdo padronizada de NP deve ter estudos de estabilidade previamente. realizados para definir seu
- prazo de validade. _ ~ i o - -

5.3.10 ‘A formulagdo padronizada adicionada de qualquer outro pr’oduto, por .expr’essa prescrigio médica,
transforma-se em uma preparagéo extemporanea. ' L . S

5311 A: NP deve ser acondiciona({é ekn recipiente atéxico, apirogénico, éompativel fisicoquimicamente coma |
- composicdo do seu contetido, conforme estabelecido no anexo Ill. O recipiente deve manter a esterilidade e
., apirogenicidade do seu contetido duranté a conservagdo, transporte e administragdo e ter registro no Ministério da -
Saude. R : , ‘ : : p -

5.3.12 A NP deve ser rotulada com 'identificagéio clara do nome do ’vpaciente,_composiqép e demais informagges
Legais e especificas, conforme item 4.5.4.2. do Anexo |l para a seguranca de sua utilizagéo e garantia da possibilidade
de seu rastreamento. ' ’ S : - SRR

5.3.13 Ap6s a manipulagio, a NP deve ser submetida & inspegio visual para garantir a auséncia de particulas,
precipitagdes, separagdio de fases e alteragdes de cor, bem como deve ser verificada a clareza e a exatidéo das
informagdes do rétulo. ‘ : : ‘ ‘ A o T

5.3.14 De cada NP pljepara‘da devem ser reservadas amostras, conservédas sob refrigeragdo (2°C a 8°C), para
. avaliagdo microbiolégip_a laboratorial e contra‘prova‘.‘f g o )

‘ _ 5:3.15 As amostras para aValiaﬁo'microbiolégica.Iaboratoriail devem,éer estatisticamente representativas de uma
' sessdo de manipulagéo n'+ 1 colhidas aleatoriamente no inicio e fim do processo de manipulag&o. _—

- 5.3.16 As amostras para contrapr_ové de cada NP prepérada:,' déveni ser gonservadas sob r_efrigeragéb (2‘?(_3 a 8‘,’C)V
durante 7 dias ap6s o seu prazo de validade. B S : . R -

~ ~NOTA: Somente s#o vélidas, para fins de avaliagio microbiolégica, as NP nas suas embalagens originais
invioladas ou suas correspondentes amostras. S

5.4 Conservagéo:

- 5.4.1 ’Imédiatamente apés o prebaro e durante todo e qua!'quér transporte a NP deve ser mantida sob refrigeragéo
~ (2°C a 8°C), exceto nos casos de administragdo imediata. . =~ . ' : ~ R

-.5.5Transp6rte: . , s . . ' ’ ' o -

5:5.1 O transporte da NP'de_ve obedecer a critérios estabelecidos nas normas de BPPNP, conforme Anexo |l. :

5.5.2 O farmacéutico & responsavel peia manutengéb.da quélidade da NP até a sua entrega ao profissional B
v 'respo_nséy,el pela administragéo e deve orientar e treinar os fuhcionérios que realizam o0 seu transporte. :

5.6-Administrag&o: | S . | . oy

- PSR PIRSRUATATHIR 761°%28%ado digitalmente. Para verificar sua autenticidade acesse o site: hitp:/fwww.tce.mt.gov.br/assinatura e utilize o céqlgg Wfs;g,;s |
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5. 6.10 Enfermelro é responsavel pela admmlstragao ’

- 8. 6.2 A admmlstrac;éo da NP deve ser executada de forma .a garantlr ao paonente uma terapla segura e que :
permita a méxima ‘eficacia, em relagdo aos custos, utilizando materiais e técnlcas padronlzadas ' oo

- 56.3ANPé mvnolével até o final de sua admlmstrat;ao, néo podendo ser transferida para outro tnpo de recipiente

. 5.6.4 O aeesso venoso para infusdo da NP deve ser estabelec:do sob supervnséo méd:ca ou de enfermetro por
meio de técnica padromzada e conforme protocolo prevuamente estabelecido ,

56.5 A utilizagdo da.via de acesso da NP deve ser exclusiva. A necessidade excepcional da sua utilizagéo para .
‘administrag3o de qualquer outra solugéo injetavel, s6 pode ser feita ap6s aprovagao formal da Equipe Multtproﬁss:onal .
de Terapla Nutnclonal (EMTN) 5.7 Controle Clinico e Laboratorial: '

‘ 5. 71 o} pacuente submetldo a TNP deve ser controlado quanto & eﬁcacla do trataménto, efeltos adversos e, 1
modificagbes clinicas que possam mﬂwr na qualidade da TN. o _ 8

5720 controle do paciente em.TNP deve contemplar: mgressos de nutrientes, tratamentos farmacoléglcos
concomitantes, sinais de intolerancia a NP, alteragdes antropométricas, bioquimicas, hematol6gicas e hemodlnémlcas,
assim como modifi ca;:oes em 6rgaos e sistemas cujas fungées devem ser venﬁcadas penodlcamente

. 573 Qualquer alteraqéo encontrada nas- func;aes dos pnncipals érgdos e as consequentes alteraqées na
.formulagao ou via de acesso da NP devem constar na. hlsténa clfmca do paczente o

' 5 8 Avalla(;éo Final: - ‘ | ‘
5.8.1 Antes da mterrupqéo/suspensao da TNP o pacnente deve ser avahado em relagéo a
a) capacidade de atender as suas necess:dades nutrlclonais por via d:gestlva

* b) presenga de compllcagoes que ponham o.paciente em risco de v:da

B 'c) pos3|b|l|dade de alcangaros objetivos propostos, conforme normas médlcas e Iegals

| 5.9 Documentagao Normatuva e Registros; . ' (

5.9.1 Os documentos normativos e os requisitos merentés a TNP sdo de propnedade exclusnva da UH e/ou EPBS,
: cabendo a f‘ scallzac;ao asua avallag:ao (in Ioco) durante ainspegéo sanlténa S ‘

5 9.2 Em caso de investtgagao por denlncias, irregulandades ou acldentes ocorndos com a TNP, a f iscalizag&o .
sanltana tem o direito de solicitar copia dos documentos e registros necessarios a eIucudagao do problema em questao

8, 10 lnspegoes

ST 5 10.1 As UH e as EPBS estdo sujeltas a mspegées sanlténas para venf cagao do padrdo de qualidade do Servzgo
~de TN com base no Anexo I, bem como o grau de atendlmento as BPPNP (Anexo Il) e BPANP (Anexo IV).

5.10.2 As | mspegoes sanitarias devem ser reallzadas com base nos Roteiros de Inspegio do Anexo V

'5.10.3.0s critérios para a avaliagdo do cumpnmento dos itens do Rotelro de lnspegéo vnsando a qualidade e
: seguranga da NP, baselam-se no risco potenmal |nerente a cada item. .

5.10. 4 Consndera-se IMPRESCINDIVEL (l) aquele item que pode influir em grau ‘critico na qualldade e seguranca '
da NP. ; .

~ o

' 5.10.5 Considera—se NECESSARIO (N) aquele item que pode inﬂulr em grau menos crftlco .na qualldade e
seguranga da NP. ) , S ;

"5.10.6 Consndera-se RECOMENDAVEL (R) aquele |tem que pode influir em grau néo crittoo na qualudade e
seguranqa da NP. o

5.10.7 Consxdera-se item . INFORMATIVO (INF) aquele que oferece SUbSIdIOS para melhor interpretagao dos

. demais |tens, sem afetar a qualidade ea seguranga da NP. /

5. 10 8 O |tem N nédo cumpndo apés a mspegéo passa a ser tratado automatlcamente como | na mspegao
subsequente. ‘ ,

5.10.9 O item R ndo cumpndo apés a mspegao passa a ser tratado automaticamente como.N na- inspegéo
subseQuente mas nunca passa a l. R ,

5.10.10 Os itens LNeR devem ser respondldos com SIM ou NAO

‘ D"Es"ie é'l"cfcE i EmeE 0 fofomgﬁgado digitaimente, Para verificar sua autenticidade acesse o site http I/www tce. mt gov br/assmatura e utihze o cédigo W?&W’ o
bvsms saude gov. br/bvslsaude!eglslsvs1l1 998/prt0272 08 04 1998 html . o ‘ ) i .
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. 5.10.4 Sdo passiveis de sangdes aplicadas pelo 6rgéo de Vigilancia Sanitaria icompetente,. as, infragdes que -
derivam do n&o cumprimento dos itens qualificados como | e N nos Roteiros de Inspegdo, constantes.do Anexo V deste
. Regulamento, sem prejuizo das agdes legais due possam corresponder em cada caso. - - ‘

5.10.4.10 ndo cumpfimento de ufn item |, dos Roteiros de Inspegdo, acarreta a suspenséo imediata da atividade -
afetada até o seu cumprimento integral. - S : o

Iy

5.10.4.2 Verificado o‘néb cuinprimehto deitens N, dos Roteiros de Inspegéo, deve ser estabelecido um prazo para
adequagéo, de acordo com a complexidade das agdes corretivas que se fizerem necessérias. I )

5.10.4.3 Verificado o néo cumprimento de 'iteﬁs R, dos Roteirosf de Inspegio, o estabelecimerito ‘deve ser
orientado com vistas.a sua adequagdo. . : . - ,

i

5.1 Indice dos Anexos: _ ‘ -
Anexo | - Atfibuigdes da Equipe Multiprofissional derTe#rabi'a N/utﬁéional, (EMTN) "
" Anexo Il - Boas Prétit;qs de Preparagéo c}e Nutric}éo Parenteral kBPPNP)
' «’Anejo Ili - Recipient_eé para Nutrit;éo Pai;enteral ‘ _
| Anexo IV - Boas Pféticas de 'Adrhiﬁistrat;éo-da Nutrigio Parentérél (BPANP)
Anexo V - Roteiros de Inspegéo ' —_— ;

" A-Identificagiio da Empresa e Inspeg&o das‘Atividaqés da EMTN

- B- Farmééia de Prepafagéo de Nutrigéo P’aréntera_l
c- Adiministragio de Nutrigéc Parenteral o
 Anexo VI - Ficha Cadastral das UH e EPBS para a préfica da TN:
e ANEXOI IR
© ATRIBUIGOES DA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL DE TERAPIA NUTRICIONAL (EMTN) PARA NUTRIGAO

7

o o | "PARENTERAL -
1. OBJETIVO: . e ; L
Esta recomendagéo estabelece as.atribuigdes da EMTN, especialmente péra-a préticada TNP:

2. CONSIDERAGOES GERAIS: .

2.1 Para a execug8o, supervisio e a avaliago pe‘rman'ehte' em todas as etapas da ‘TNP, é condiggo formal e .’

6b’rigat6ria a constityicéo de uma equipe multiprofissional. : oo L

2.2 Por se tratar de procedirhento realizado em paéientes sob cuidad’os‘ especiais, e paré garantir a- vigiléncia
constante do seu estado nutricional, a EMTN para NP, deve ser constituida de pelo menos 01(um) profissional de cada
categoria , com treinamento especifico para esta atividade, a saber: médico, farmacéutico, enfermeiro e nutricionista. -

v 2;~3 A EMTN deve ter um Coordeﬁador Técnico-Administrativo e um'Cgordenaddf Clinico, ambos integrantes da -
equipe e escolhidos pelos seus componentes. . : - o

"2.3.1 O Coordenador Técnico-Administrativo deve, ‘pre]‘érencialmente, possuir titulo de especialista reconhecido
na drea de Terapia Nutricional. R - ' DR

: 2.3.2 O Coordenador Clinico deve ser médico e preencher, pelo‘menbs um dos critérios - abaixo relacionados:
- 2.3.2.1 Ser especialista em Terapia Nutricional, com titulo reconhecido. . . : r

"2.3.2.2. Possuir Mestrado, Dbuidrado ou Livre Docéncia em &rea relacionada com a Terapia Nutriciqnal.

‘ : . B ' . ! - ~ : - .
NOTA: O Coordenador Clinico pode ocupar, concomitantemente, a Coordenacao TécnicaAdministrativa desde que
consensuado pela equipe. - - : : : S _

3. ATRIBUICOES GERAIS DA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL DE TN

3.1, Criar 'mecanismos para que se desenvolvam as etapas de triagem e vigilancia nutricional, em regime

“hospitalar, ambulatorial ou domiciliar . . : ' , ‘

: ~3.2." Atender as solicitagdes de avaliagdo do estado nutricional do paciente, indicando, ;acompanhando e
. modificando a TN, quando necessério, e em comum acordo com o médico responsével pelo paciente, até que sejam

ous Slingidos os critérios de reabilitagéo nutricional preestabelecidos - ‘ _ B -

: ‘?Esieep cﬂsﬁu"éer',\‘f% ?gfogggﬁ?_ado digitalmente. Para verificar sua aytentlclda&e acesse o site: hitp://www tce.mt.gov.br/assinatura e uﬂlizeooédlgg%féwy :
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'3.3 Assegurar condlgoes adequadas de indicagdo, prescrlgao prepara(; ao conservagao transporte e
administrag3o, controle clinico e laboratorial e avaliagdo final, da TNP, vusando obter os beneficios méximos do
procedimento e evitar riscos.

o 34 Capacntar os proﬁssuonals envolvidos, direta ou mdnretamente com a apllcagao do- procedimento, por meio de
‘ programas de educagéo contmuada devidamente reglstrados

3. 5 Documentar todos os resultados do controle eda avallagao da TNP visando a garantta de'sua qualldade

3.6 Estabelecer auditorias periédicas a serem realizadas por.um dos membros da equ:pe multlprof issional, para
* verificar o cumpnmento e o registro dos controles e avaliagdo da TNP. ‘ .

. 87 Analisar o custo e o beneficio no processo de deciséo que envolve a indlcagéo a manutengao oua suspensao
© daTNP. , ;

3.8 Desenvolver rever e atuahzar regularmente as dlretrlzes e procedimentos relatlvos aos. pacnentes e aos’
- aspectos operac:onans da TNP. : v

‘ 4, ATRlBUIQOES DO COORDENADOR TECNICO-ADMINISTRATIVO
Compete ao Ceordenador Técmco-Admimstrativo

. 4.1 Assegurar condlooes para o cumprimento das atribuigdes gerals da equipe e dos prof issionals da mesma
. visando prioritariamente a qualldade e efetividade da TNP .

- 4,2 Representar a eque em assuntos relacnonados com as atividades da EMTN.

4.3 Promover e incentivar programas de educagao contmuada para todos os prof ssnonals envolvudos na TN
- devidamente reglstrados .

. 4.4 Padronizar indicadores de qualndade para a TNP, para apllcaoao pela EMTN 4, 5 Gerenciar aspectos técnlco- .
admlnlstratlvos das atividades da TNP. . '

& ATRIBUI(;OES DO COORDENADOR CL'INICO:« | \ -
: Compete ao Coordenador Clinico:
5.1. Estabelecer protocolos de avahagao indicagédo, prescm;ao e acompanhamento da TNP.
5, 2 Zelar pelo cumprlmento das diretrizes de qualidade estabeleoidas nas BPPNP e BPANP
‘5 3. Assegurar a atualizagdo dos conhecumentos técnico-cnentlf icos relacionados com a TNP.e sua aphcagﬁo
5.4. Garantlr que a qualldade dos procedlmentos da TNP prevaleca sobre quaisquer outros aspectos.
6. ATRIBUICOES DOS PROFISSIONAIS MEDICOS
6.1 Indlcar e prescrever a TNP ' '
6.2 Estabelecer 0 acesso intravenoso central, para a admmlstragao da NP ERE ,‘
6 3 Proceder 0 acesso infravenoso centtal assegurando sua correta localnzagao |
6.4 Orientar o paciente, os familiares ou o responsével Iegal quanto aos- nscos e beneﬂcvos do procedlmento
- 6.5 Participar do desenvolvnmento técmco-clentfﬁco relacuonado ao procedlmento ‘
6.6 Garantir os registros da evolugao e dos procedlmentos médicos. /

LT ATRIBUICOES DOs PROFISSIONAIS FARMACEUTICOS

7.1, Selecuonar adquinr, annazenar e dlstribwr, crlter:osamente os produtos necessénos ao preparo da NP.

7.2, Qualificar fornecedores e assegurar que a entrega dos produtos seja acompanhada de certifi cado de anallse
emltido pelo fabricante. A

v

7.3. Avaliar a formulagéo da prescngao médica quanto a sua adequaoao concentraoao e compatlbmdade flSlCO- ‘
quimica dos seus componentes e dosagem de administragdo. o ; - :

74 Utilizar técnicas preestabelecxdas de preparac,ao da Nutrigdo Parenteral que assegurem: compatlbulldade ‘
ffsuco-quimnca, esterilidade, apirogenlcldade e auséncna de particulas , : ‘

DR rasetn e??f% 151828 do dlgltalmente Para verificar sua aulerilicidade acesse o site: hitp:/iwww.fce.mt.gov. br/asslnatura o utilize o codlgcf WW“ :
» bvsms saude gov. brlbvslsaudelegislsvs1l1 998/pn0272 08 04 1998 html ‘ , 7127 -
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7.5. Determlnar 0 prazo de vahdade para cada Nutn(;ao Parenteral padronizada, com base em cnténos rigzdos de'
* controle de qualsdade : :

~

7.6. Assegurar que os rétulos da Nutm;ao Parenteral apresentem de maneira clara e preclsa todos 0s dlzeresﬁ
_ exugldos no item 4.5.4. 2 : , . . : :

_ 7.7. Assegurar a correta amostragem'da Nutrigao’Paren‘teraI‘ prebarada para analise miCrobioIégiea e para o
arquivo de referencna ‘ A ‘ - , R

7 8. Atender aos requssitos técnlcos de mampulagéo da Nutrlgao Parenteral
- 7.9, Partlcipar de estudos para o desenvolwmento de novas formulagoes para Nutngao Parenteral

e 7.10. Participar. de estudos de farmacovugnléncua com base em anallse de reagbes adversas e lnteragoes dr‘ogas
nutnentes e nutnente-nutnente. a parhr do perfil farmacoterapéutlco reglstrado }

. 7.11. Organizar e operac:onalizar as dreas e atlwdades da farmacta

_ 7.12. Participar, promover -e reg;strar -as atuvndades de trelnamento operaclonal e de educagao continuada,
‘ garantlndo a atuahzag:ao dos seus colaboradores, bem como para todos os profissionals envolvldos na preparacao da '
NP, S ,

N

7 13. Fazer o reglstro que pode ser mformatizado, onde conste no minimo a) data e hora de preparacéo da NP.
b) nome completo -do paciente e nimero de registro quando houver. c) nimero seqiiencial da prescrigio ‘medica d)
numero de doses preparadas por prescriggio ‘e) identificag&o (nome e reglstro) do médico e do- mampulador S

7.14, Desenvolver e atuallzar regularmente,as dlretrlzes e procedlmentos relatlvos aos aspectos operaclonals da
preparagao daNP. ' _ ) .

. 7.15, Supervusmnar e promover auto-inspegao nas rotmas operac:onals da preparagao da NP
8 ATRIBUI(;OES DOS PROFISSIONAIS ENFERMEIROS ’
Compete ao profiss:onal enfermeiro: ,
8 1. Onentar (o] pamente a familia ou o responsével legal, quanto a utxllzagéo e controle da TN
8.2. Preparar o pacnente o] matenal eo local para a msergao do cateter intravenoso. |
8. 3. Prescrever os cuidados de enfermagem na TN.

- 8.4, Proceder ou assegurar a pungéo venosa perlfénca incluindo a msergéo perlfénca central (PICC)

»

8 5. Assegurar a manutengao das vuas de admlnlstragao

" 8.6. Receber _a Nutngao Parenteral da Farmécna e assegurar a sua conservagéo até a sua completa
admmlstragao : :

8 7 Proceder a inspegéo vnsual da. Nutngao Parenteral antes de sua admlmstragao

88 Avaliar e assegurar a. instalagao ‘da Nutngéo Parenteral observando as mformagoes contldas no rétulo :
confrontando-as coma prescrigao médlca : R

-

8.9. Avallar e assegurar a admlmstragao da Nutnc;ao Parenteral observando 0s prlnciplos de assepsna

- 8. 10 Assegurar a infusdo do volume prescrlto através do controle ngoroso do gotejamento de preferencla com
uso'de bomba de infusdo. ,

. 8.11. Detectar, registrar e comunicar a EMTN e ou o médico responsavel pelo paciente as mtercorrencias de
- qualquer ordem técmca elou admlnistratlva

8. 12 Garantlr o registro claro e preciso de informagdes relac:onadas a admmistragao ea evolugao do paciente,. .
quanto ao: peso, sinais vitals balang:o hidrico, ghcosuna e glicemia, entre outros. . ‘ , Lo
- o 8 13. Efetuar e/ou supervnsnonar a troca do curatlvo do cateter venoso, com base em- procedlmentos
preestabelecxdos R - : _ )
‘ '8.14. Participar e promover atlwdades de tremamento operacnonal e de educagao contmuada garantindo a
o atualizagao de seus colaboradores ; ‘

8. 15 Elaborar padronlzar procedlmentos de enfen'nagem relacnonados a TN

8. 16 Z%gr elo perfeito. funczonamento das bombas de infusao

D'Esﬁ FES %ﬁﬁxenfg ?gf ssinado digitalmente Para verificar sua autenticidads acesse o slte http hwww tce.mt gov br/ass[tatura e utlllze o oédlgz? %f&%as
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8. 17 Assegurar que qualquer outra droga e /ou nutr:ente prescritos, néo sejam mfundldos ha mesma via de
‘administragéo da Nutng:ao Parenteral, sem a autonzagao formal da EMTN. ‘

) ATRIBUICOES DOS PROFISSIONAIS NUTRICIONISTAS

Y

9 1. Avallar os indicadores nutricionais subjetivos e objetivos, com base em protocolo preestabelecido de forma a .
. identificar o risco ou a deficiéncia nutnclonal ea evolug:ao de cada pacuente até a alta nutnc:onal estabelecida _pela
EMTN ‘

© 9.2, Avaliar qualitativa e quantltatlvamente as necess:dades de nutrlentes baseadas na. avallagao do estadov
nutnclonal do paciente. ‘

-.9.3. Acompanhar a evolugéo nutricional dos‘pacientesv em TN, independente da via:de adfninistragéo.
9.4. Garantir o-registro, claro e preciso, de infon'nagées relacionadas a evolugéo nutricional do paciente.

95 Parhcupar e promover atlv:dades de treinamento operac:onal e de educagao contmuada, garantlndo a
atuallzagao dos seus colaboradores ,_ : . : . "

ANEXO Il
Boas Préticas de Preparagéo de Nutngao Parenteral BPPNP
1.0BJETIVO

Este regulamento fixa os procedlmentos de boas prattcas que devem ser observados na preparagao (avallagéo .
farmacéutlca, manipulac;ao. controle de qualldade, conservacao e transporte) da NP o

2. DEFINICOES

i

Para efeito deste regulamento sdo adotadas as segumtes defi nigées

C24. Area de dispensagéo: Area de atendlmento ao -usuario, destlnada especlficamente a receber avallar e
dispensar a prescrigdo médica. a :

2.2, Conservaggo: Manutenqao em condlgoes hlglémcas e sob refngeragao controlada a temperatura de 2o c é 8o
Cda NP, assegurando sua establlldade fisico-quimica e pureza microbiolégica. .

23. Controle de Quahdade Conjunto de operac;ées (programagao cocordenagdo e execugao) com o objetivo de
verificar a'conformidade dos produtos farmacéutlcos correlatos materlals de embalagem e nutrigdo parenteral com as -
especmcagoes estabelecidas. o . , _ : .

: 2.4. Emuls3o: Formulacao farmacéutica que contém substanmas gordurosas em suspensao no meio aquoso, em
perfelto equIIibrlo estéril e apirogénica. . :

2.5. Formulagao Padronizada: Toda formulagdo para Nutrigdo Parenteral 'sob prescngao médica, . cujos
componentes sdo prevuamente estabelecidos, com estudos de estabilidade realizados e prazo de valldade definido,
podendo sér empregado para diversos pacientes. : ‘

2. 6 Manipulaggo: Mistura de produtos farmacéutlcos para uso parenteral realizado em condlgoes assépt:cas '
atendendo a prescrigdo médica. ,

2.7, Material de Embalagem Remplentes rétulos e canxas paraacondlc:onamento da NP ' . 1 A

2. 8 Nutngéo Parenteral (NP) Solugéo ou emulséo composta basicamente de carbmdratos aminoéc:dos llpidlos
“vitaminas e minerais, estéril e apirogénica, acondicionada em recipiente de vidro ou plastico, destinada a administraggo
intravenosa em’ pacientes desnutndos ou ndo, em regime hospltalar ambulatorial ou domlcihar visando a sfntese ou
manutengéo dos tecidos, orgéos ou slstemas

2.9.. Preparagdo: Conjunto de atnv:dades que abrange a avallagao farmacéutlca mampulaqao, controle de
qualidade, conservacao e transporte da Nutm;ao Parenteral. ,

Co 2 10. Preparagao Extemporanea Toda Nutrigao Parenteral para mlcio de uso em até 24 h apés sua preparagéo,‘
sob prescm;éo médica, com formulacao mdmduahzada , . )

2. 11 .Procedimento Asséptlco Operagao reallzada com a finalidade depreparar Nutrigéo Parenteral com a
garantla da sua estenhdade . : ,

2412, Recupiente Embalagem pnmana destinada ao acondicionamento da Nutri(;ao Parenteral de vzdro ou
pléstlco que atendam aos requisutos estabelecndos no anexo lll. .

2.13. Sessdo de Mampulagao tempo decorrido para uma ou mais manlpulagoes da Nutngao Parenteral sob as

Dagm% ?8"?%%% Fﬁqr%[gn all"au\'/gn c%?rs';‘lg amu IIPHJ e°£c§s%'é‘o Hia'%ﬂe'/m {é{? %?&)v%&rssu e?ura e utllize o cédlgo Wf&‘w&
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2.14. Solugéo: Formulac.ao farmaceutlca aquosa que contém carbordratos ammoacrdos vitamrnas e mlnerals
estéril e apirogénica. -

- 2.15. ‘Terapia de Nutrigdo Parenteral (TNP): Conjunto de - procedrmentos terapéutrcos para manutencao ou
recuperagéo do estado nutnc:onal do paciente por meio de nutrigio parenteral ' . g

3. REFERENCIAS _ ' o = » |

3.1 ASHP techmcal assistance bulletm on qualrty assurance for pharmacy prepared steril products Am. J. Hosp. '
_Pharm. n. 50, p. 2386-2398, 1993.

B 3.2 ASSOCIAQAO BRASILElRA DE NORMAS TE‘CNICAS (Brasll) NBR 6493 erriprego de cores para-
rdentrf cagao de tabulag&o. [Sl] ABNT, [1994]. _ S

3 3'BOAS prétlcas para fabrrcagao de produtos farmacéutlcos Brasilra Mlmsteno da Saude, 1994

3 4 BOECKH H Vestimentas e lavandena apostlla [S I] Socledade Brasrlerra de Controle de: Contamlnacao
1996 S . ,

. ' 35 BRASIL Lei n° 8078, de 11de setembro de 1990. Cédlgo de Defesa do Consumidor Diérro Oﬁcral [da
 Republica Federativa do Brasil], Brasilra v.128, n. 176, supl p. 1, 12 set. 1990 ;

3.6 BRASIL. Decreto n° 2181 de 20 de margo de 1997, Regulamenta o Cédlgo de Defesa do Consumidor. Dlano '
Oﬁclal [da Republica Federatrva do Brasil], Brasilra v. 135, n. 55, p. 5644, 21 mar. 1997 !

3.7 BRASIL Ministério da Saude Secretarra de Vigilancia Sanitéria. Portarla n° 500, de 09 de outubro de 1997.
- Regulamento técnico de solucoes parenterais de grande volume. Drano Oficial da Unréo [da Republica Federatrva do
Brasil], Brasilia, v. 135, n° 197, p. 22996 13 out. 1997. : . :

3.8 BRASIL. Mrmsterro do Trabalho Portarra n° 3214 de 08 de Junho de 1978 NR 26: Slnalizagao de Seguranca
‘Diério Oficial [da Republica Federativa do Brasil], Brasilia, v. 116, n. 127 p.10423,.06 jul.. 1978 :

- 3.9 BRASIL Ministério do Trabalho. Portaria n°® 8, de 08 de maio de 1996 -NR 07. Altera Norma Regulamentadora
" NR-7 - Programa de Controle Médico de Satde Ocupacronal Dlarlo Oficial [da Republlca Federativa do Brasrl], Brasﬂla,'
V. 134 n.91,p. 8202, 13 maio 1996 \ T ‘

-3.10 Martins. D. P, et at Recomendacées para o preparo de misturas estérers Comlté de Farmacia da Socledade
- Brasileira de Nutrigao Parenteral e Enteral. V 15 n°13, supl., Jun/Agos/Set 1997 .

3 11 CYTRYNBAUM, H. M. Relato prétrco da quallﬂcacao de uma area Ilmpa apostila. [S.1] : Socredade Brasrlerra
de Controle de Contaminacao 1997. : .

3. 12 FARMACOPEIA brasrlerra S3o Paulo: Andrei, [1 9-]

~

3.13 LAVAR as mios. 1° reimp. Brasrlra Mlnlsténo da Saude, Centro de Documentacao 1989. (Séne A:Normas
e Manuals Técnicos).

3.14 MANUAL de processamento de. artrgos e superﬂcies em estabeleclmentos de saude 2°, ed. Brasilia :
Mlnlstérlo da Saude, 1994. .

. 3.15. SAO PAULO. Secretaria do Estado da Saude. Centro de Vigilancia Saniténa _Portaria no 4 de 18/06/97 3.16
-STERIL drug products for home use. USPINF V. 23, n.1206, p. 1963-1 975. : ,

3 3.16 STERIL drug products for home use, USP/NF‘ v.23.n. 1206 p 1963- 1975 ” _
3.17 STERIL drug prosucts : general information. USP/NF V. 23 n. 1206 p. 2782-2788 second supp!ement
4. CONSIDERACOES GERAIS ‘ ' '\ : oS

, “As Boas Pratrcas de Preparacao da Nutm;ao Parenteral (BPPNP) estabelecem as. orrentagoes gerars para
. aplrcacéo nas operagBes de preparagdo (avahagao farmacéutica, manipulagéo, controle de qualidade, conservagéo e
_ transporte) das NP, bem como os cntérros para aquisicdo de produtos farmaceutlcos correlatos e matenars de

embalagem , _ -

A farmécla deve ser responsavel pela qualrdade das NP que manipula, conserva e transporta pors somente ela
estad em condigdes de evitar erros e acrdentes mediante uma atenta vigitancia nos seus procedimentos. o

E mdrspensavel a efetiva rnspecao durante todo o processo de preparagao das NP, ‘de modo a garantir ao
pacuente a qualidade do produto a ser admlnlstrado . . , ‘ '

4.1. Orgamzaqao e Pessoal

N
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41.11 Toda farmama deve ter um organograma que demonstre possuir estrutura organizacional e de pessoal :
suf‘ ciente para garantlr quea NP por ela preparada esteja, de acordo com os requisnos deste Regulamento,

4.1.1.2 Toda farmacia deve contar com pessoal qualificado e em quantidade suﬁciente para o. desempenho de
todas as tarefas pré-estabelecidas, para que todas as operagoes sejam executadas corretamente ‘

, 4 1 2 Responsabllldade

4 1.2.1 As atribuicbes e responsablltdades mdlviduals devem- estar formalmente descritas e perfeltamente
compreendldas pelos envolv:dos que. devem possu'r autorldade suficiente para clesempenhé las

, 4.1.2 2 o farmaceutlco é 0.responsavel pela supervnsao da preparagao da NP, e deve posswr conhecimentos
_ cnentlﬁcos e expenéncta prat:ca na atividade. .

4 1 2 3 Compete ao farmaceutlco

‘ - a) garantlr a aqunssgao de produtos farmacéutlcos, correlatos e materiais de embalagem com qualldade
assegurada. , .

-

' T ) \ ,
" b) manipular a NP .de acordo com a prescngao medica e os procedlmentos adequados para que seja obtida'a’
quahdade exugnda . : v

‘ c) aprovar os procedlmentos relativos as operagﬁes de preparac;ao e garantir a lmplementacao dos mesmos.

. d) garantlr que a validagdo do processo e a callbracao dos’ equipamentos sejam executadas e reglstradas e que
os relatérios sejam colacados & disposiggo. ,

- e) garantir que seja reahzado tremamento |n|0|al e continuo dos func:onénos e que os mesmos sejam adaptados _
- conforme as necessidades, " _ - ‘

" f) garantir que s_omente as pessoas autdrizadas e devidamente paramentadas entrem nas éreas de mah_ipulacéo.
: 4l1.2./4. Na aplicagéo de BPPNP é recomendavel nao haver sobreposigdo nas responsabilidades do pqssoél. .
4.1.3 Treinamento | |

4.1.3.1 Deve haver um programa de treinamento , com os respectivos reglstros, para'todo o pessoal envoiwdo nas
~ atividades que podem afetar a qualidade da NP preparagao limpeza e manuteng&o).

, 4.1.3.20s func:onénos devem receber tremamento inicial e continuo, inclusive mstrugées de hlglene relevantes as
~suas atividades, além de motlvac.ao para a manutengio dos padroes de qualidade

4. 1 .3.3 Todo pessoal deve conhecer os pnncnplos das BPPNP’

) 4, 1 3.4 V|31tantes e pessoas nio trelnadas ndo devem ter acesso as areas de mampulagao Sendo necessérlo ,
essas pessoas devem ser antecipadamente informadas sobre a - conduta, hlglene pessoal e uso de vestimentas
protetoras e devem ser acompanhadas por pessoal autorizado. . . ,

4.1.4 Saude, H:glene e Conduta.

4141 A admlssao dos funcionérios deve ser precedlda de exames médicos, sendo obngaténa a realizagédo de
avaliagdes médicas peri6dicas dos funcionarios diretamente envolvidos na mampulac;éo da NP, atendendo aNRn.° 7 -
- MT- Programa de Controle Médico de Satide Ocupacional - PCMSO : ‘ i

4, 1 4.20s prof‘ ssionais que fazem a inspegéo visual devem ser submetldas a exame oftalmoléglco penédlco

4.1.4.3 Em caso de suspeita ou confi irmagdo de enfermidade ou lesdo exposta o profis sslonal deve ser afastado
temporaria ou definitivamente de suas atlv:dades _obedecendo a legislagdo especifica.

4.1.4.4 O acesso de pessoas és areas de- preparac;ao da NP deve -ser restnto aos funcionarios dlretamente
envolvidos.

4.14.5 Os manipuladores de NP devem atender a um alto nivel de higiene € particularmente devem ser mstru[dos N
- a lavar corretamente as mios e antebragos com escovagdes das unhas utlllzando anti-séptico padronizado, antes de-
entrar na érea de manipulagéo. .

4.1 4.6 Todos os funclonanos devem ser oriéntados quanto as préticas de higiene pessoal.

4147 Na area de manipulagdo nao deve ser permitldo o uso de cosmétlcos jéias e reléglos de pulso a fi m de
evatar contaminagéo por particulas.

4148 Néo é permitido conversar, fumar, comer, beber mascar ou, manter plantas, allmentos bebldas fumo e

b {JL&.@@%} 0ais nas dreas de manipulagdo.” P4 83
e docume| I'assinado digitalmente. Para verificar sua autenticidade acesse o site: http.llwww tce.mt.gov. br/assinatura e uttllze o codigo Wf&%
bvsms saude gov. brlbvslsaudelegislsvs1l1998lprt0272 08_04_° 1998 htmi , . o - N2z



a . L. ' \ : PR
16/00/2020 - , Ministério da Satde o
) 4.1.4.9 Todos os funcionarios devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus. superiores imediatos
quaisquer condigSes relativas ao ambiente, equipamento ou-pessoal que considerem prejudiciais & qualidade da NP.

‘ 4.1.4.10 Os pyocediméntos de higiene péssbal‘e a ‘uiilizax}é‘o de roupas protetoras devem ser exigidos a todas as
_ Ppessoas para entrarem na drea de manipulago, sejam elas funcionarios, visitantes, administradores e inspetores.

'4.1.4.11 Qualquer pessoa que évidencie condicdo inadequada de higiene ou éstuério,’ que possa prejudicar a
qualidade da NP, deve ser afastada de sua atividade até que tal condigo seja corrigida. : S :

4.1.4.12 Vestuario
~ 4.1.5.13 A colocagio dos uniformes e calgados, bem como a higiene preparatéria para entrada nas 4reas limpas ,
devem ser realizadas em &reas especificamente designadas para vestidrio e seguir procedimento recomendado para
evitar contaminago. co L C o o ST .
. 41514 0s uhiformes e calgaddé utilizados- nas areas limpas devem cobrir completamente o corpo.'’\c‘or'rstituindoj
- barreira & liberagzo de particulas (respirago, tosse, espirro, suor, pele, cabelo e cosmeticos). s

s 4.15.15 O;tecido dos uniformes utilizados nas dreas limpas néo deve liberar pérticdlas ou fibras e deve proteger
quanto a liberagédo de particulas naturais do corpo. | o ' B b -
4 5.16 Os funciondrios -envolvidos na preparagdo da NP devem _estar adequadamente uniformizados para
-, assegurar a protegéio do produto contra contaminagéo e os uniformes devem ser trocados a cada sess30 para garantir a .
higiene apropriada. = - . - T ; . ' o ‘ T

o 4;1.5.17 O uniforme usado na 4rea limpa, incluSi\ie mascaras e luvas, deve ser esterilizado e substituido acada '
sessdo de trabalho. - . - : « : : , - ‘

. * 7 "4.1.5.18 Os uniformes re_utiliiéveis de‘vem.ser guardados separados, em'am'bien_tes fechados, até que sejam
: apropriadamen_te lavados, desinfetados e/ou esterilizados. ' , : : ‘ C o

, 4.1 5190 processb de Iavageh e esteriiizagéo dos uniformes deve ser vali,dédq e seguir procedimentos escritos,
que nao danifiquem as fibras do tecido e -evitem a contaminag&o ‘adicional de substancias que possam se espalhar -
posteriormente. ' ‘ v ’ o e o

. 4,1,5.20 Infra-estrutura fisica Para preparagéo de Nutrigéio- Parenteral, & farmécia, deve atender aos requisitos |
- quanto a estrutura deste Regulamento Técnico, e estar ‘em conformidade com os critérios de circulagbes intermas e
externas, de instalagGes prediais ordinarias e especiais, de condigdes ambientais de conforto e de seguranca.

- 421 'Carécterlsticas Gerais

~4:21.1 A farmécia destinada 2 prepafacéo" de NP 'deve ser localizada, projetada e construldé de for_ma.a se
adequar as operagGes desenvolvidas e de assegurar a qualidade das preparages, possuindo, no minimo os seguintes
- ambientes: : S S : S o : ' -

4.2.1.1.1 Area de manipulagio - » o .
‘ '4@./1'.1.2 Sala Hé’lim;ﬁe_ia_e‘ higienizagéo d§s3produto's. farmacéuticos e correlatos
4.2.1.1.3 Sala de niahigulagéo . o
42144 Vestdrios
42,11 5 Aéci_:te;i'ea de aﬁnézenam/entd
4.2.1.1.6 Area de dispensacgdo L

"~ .4.2.1.2 Os ambientes devem ser protegidos contra a entrada de aves, animais, in‘setos; roedores e poeiras.
4.2 .3 Os ambientes dévem possuir éuperficies intemas(pisds,\ paredes e teto) lisas, sem rachaduras, resistentes -
aos saneantes, que néo desprendam particulas e serem facilmente lavéveis. .

‘ 4.2.1.4 As areas e instalaqées devem ser adequadas e suficientes ao desenvolvimento das 0peragéés. dispondo
_ de todos os equipamentos e materiais de:forma organizada e racional, objetivando evitar os riscos de contaminagéo,
misturas de componentes e garantir a seqiiéncia das opéragdes. ‘ - ‘ ‘ :

_ 4.2.1.5 Os ralos devem ser sifonados e fechados.'Nota: Nas areas de manipulagéo, limpeza e higienizagéo é

vedada a existéncia de ralos. ' o y S s
- 4.2,1.6 Os ambientes/ devem ser Iibmpos é,' quando apropriado, des’infetados;confbrme procedimentos eséritos‘v e,

.detalhados. ' . C ‘ ‘ : ‘ R o B
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4.2.1.7 A iluminagdo e ventllagao devem ser suficientes para que a temperatura e a umldade relatrva néo
detenorem 0s produtos farmacéuticos e correlatos, bem como a preciséo e funcronamentq dos equamentos '

4218 Os vestlanos lavaténos e os sanitarios devem ser de fcil acesso e suficientes para o numero de
funcronanos 'Os sanitérios néo- devem ter comumcagao direta com as dreas de manipulag3o e armazenamento Coo

4,21 9 As salas de descanso-e refertérro devem ser separadas dos demals ambientes
-4.2.2 Condigdes Especfficas. e ~ o ' ‘ o

4,221 As areas de manipulagao de. NP deve ter dlmensﬁes que facrlltem ao ‘méximo a Ilmpeza a manutengao e
as operagdes. ) . .

4222 As operat;oes de mampulagéo devem ser reallzadas em areas defi mdas especnﬁcamente para'

14223 limpeza-e higienizagéo dos produtos farmaceutlcos correlatos e materials de embalagem utilizados na
_mampulagao da NP, em &rea controladagrau D (classe 100.000). .

4224 manipulagao da NP em érea Ilmpa grau A ou B (classe 1 00) ou sob fluxo laminar, cnrcundada por grau C
(classe 10.000). e B , .

4225 véstiario para troca de uniforrnes " conforme item 4.2.5.

L 4.2.2.6 Nas dreas de manipulaggo todas as superficies devem ser- revestldas de material resistente aos agentes_.
- sanitizantes, lisas e |mpermeave|s para’ evitar acumulo de particulas e microorgamsmos possuindo - cantos
arredondados . ) , S o ; .

4227 Nas &reas de mampular;ao n&o devem ser usadas portas corred:r;as e as portas devem ser pro;etadas de ,‘
- modo a evitar superf(cnes que ndo possam ser hmpas ‘,

L. 422, 8 Os tetos rebauxados devem ser selados para “evitar contammar;ao provenlente de espago acima dos ;
mesmos. i o .- _

4.22. 9 As tubulagoes devem ser embutldas nas paredes nas dreas de manupulag:ao e Ilmpeza e hrglenlzagao

' 4.2.2.10 As instalagbes de agua potével devem ser construidas de matenars adequados e rmpermeavels para :
evitar infi ltraqao e facnlltar a limpeza e inspegdo perlédlcas : :

4.2.2.11 As lnstalacoes e reservatérros de ‘agua potével devem ser devidamente protegldas para evutar
contaminac;oes por mlcroorgamsmos msetos ou aves.

423 Condlgées especfﬁcas da area de lepeza e nglenizaqao dos produtos farmacéuticos e correlatos -~

4231 Esta area deve ser contigua-a area.de manipulagao daNP, e dotada de passagem de dupla porta para a
.entrada de produtos farmacéutlcos, correlatos e reclplentes para envasamento em condrgﬁes de seguranca.

4.2.3.2-Deve dispor de meios e equipamentos para a Ilmpeza prévia e mspegao dos produtos farmacéutlcos e
correlatos antes da sua entrada na 4rea de mampulagéo .

424SaladeMampuIagao . - - L

4.2.4.1 A sala destinada a mampulagao de NP deve ser independente e exclusuva dotada de f ltros de ar para.
retengéio de particulas e microorganismos, garantindo os graus recomendados (&rea limpa grau A ou B classe 100 ou
sob fluxo Iammar em area grau C - classe 10.000) e possuir pressao positiva. A

4242 A entrada na area de mampulagao deve ser feita exclusrvamente através de antecémara (vestrérlo de
barrelra) : , i

4243 Todas as superficies da drea de. rnanlpulagao devem ser revestidas de matenal resnstente aos agentes
sanitizantes, serem lisas e |mpermeave|s possumdo cantos arredondados.

4244 Slstematlcamente deve-se proceder ao controle do-nivel de contammagao ambrental do ar segurndo
procedimento escrito e com registros dos resultados. : .

425 Vestiérios (antecamaras)

4.2. 5.1 Os vestiarios devem' ser sob a forma de cémaras fechadas, preferencualmente com dons amblentes para
mudanga de roupa ‘ :

425, 2 Devem ser ventllados com ar filtradé com presséo infenor a da 4rea de manipulagso e supenor aarea
externa. As portas das camaras devem possuir um srstema de travas e de alerta vrsual e/ou auditivo para evitar a sua
abertura simultanea. .
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4253 Lavatérlos devem possuir tornelras ou comandos do’ tipo que dispensem o contato das maos para 0
fechamento da dgua. Junto ao lavatério deve existir provis&o de sabao lfquido ou anti-séptico e recurso para secagem .
das méaos. 4.2. 6 rea'de Armazenamento . . ;

4.2.6.1 A drea de armazenamento deve ter capacudade suﬁcnente para assegurar a- estocagem ordenada das
diversas categorias de produtos farmacéutlcos correlatos materials de embalagem

) 4.2.6.2 Quando séo exlgldas condig:ées especiais ‘de armazenamento, quanto a temperatura e umndade tais
condigdes devem ser providenciadas e momtoradas sistematicamente, mantendo-se 0s seus reglstros :

: 4.26.3 Deve ser provudenclada érea segregada para estocagem de produtos farmacéutlcos correlatos, matenals
~ de embalagem eNP reprovados, recolhldos ou devolvidos. :

4264 A conservagéo da NP pronta para transporte deve atender as condigbes estabelecldas no item 4.5. 5 -
Conservag:éo e transporte - e ter assegurada as condlgoes exngldas mediante verificagbes e monltoragao devndamente
registradas. : , i

\

4, 2 6.5 A 4rea ‘de- armazenamento de produtos farmaceutlcos correlatos e matenals de ' embalagem em
quarentena deve ser devidamente demarcada e com acesso restrito as Pessoas autonzadas : ,

i

4.2.7 Area’de Dlspensagao o
4,2.7.1 Deve permntlr acorreta dlspensagao da NP, conforme as exngéncuas do sustema adotado. ‘ e

4 27.2 Deve ter espago e condxgﬁes sufi cientes para as atwudades de mspegéo fnal e. acondlclonamento da NP
para transporte. , S

4.2.7.3 Ndo havendo area especif‘ ica, a avahagao da prescngao médica pode ser reallzada nesta érea desde que
apresente uma organizagéo compativel com as atuvndades realizadas.

4.3 Equipamentos e Mpbihanos »
4,31 Localizagéo e instalagdo dos equipa'mentos

4.3.1.1 Os equipamentos devem ser localizados, pro;etados instalados, adaptados e mantldos de forma a
estarem adequados as operagdes a serem realizadas. L

4.3.1.2 A estrutura dos equipamentos deve visar a mlmmlzaqéo dos riscos de erro e permmr que 0s mesmos
sejam efetivamente limpos e assim mantidos para que seja evitada a ,contaminag&o cruzada, o acumulo de poeiras e
- sujeira e, de modo geral, qualquer efeito adverso sobre a quahdade da NP. . X

) 43 1.3 Os equipamentos utilizados na mampulagao devem estar mstalados de forma que, penodlcamente
possam ser facil e totalmente limpos. | ,

N 43.14 A utlllzagao de qualquer equlpamento como auxiliar do procedlmento de manlpulagao, somente é
. permltldo na érea de manipulagéo se a area for valldada como equipamento em funcionametto.

.4.3.1.5 As tubulagées. devem ser claramente identifi cadas, conforme norma especfﬂca

4.3.1.6 Os instrumentos e os equipamentos -do, Iaboratérlo de controle devem ser adequados aos procedlmentos'

de teste e andlise adotados L 3 / . ;-

. 4.31.7 Os equipamentos de Iavagem e Ilmpeza devem ser escolhidos e utilizados de forma que nao constltuam )
fontes de contaminagéo. ; : o

4 3.2 Calibraggo e Verificagdo dos Equipamentos

4 3.2.1 Os equipamentos devem ser validados e penodtcamente verificados e calibrados, conforme procedimentos
e especlﬁcagées escritas, e devidamente registrados. - _

4322 A callbragéo dos equipamentos s6 deve ser executada por pessoal capacitado, utlllzando padrbes B
- rastreaveis & Rede Brasileira de Calibrag&o, com procedlmentos reconhecndos oficialmente, no mimmo uma vez ao ano.

‘ 43.23 Em fungéo da frequliéncia de uso do equupamento e dos reglstros das verificagdes dos mesmos;, deve ser
estabelecida a periodicidade da calibraggo. .

4.3.2.4. A verificagdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal trelnado empregando procedlmentos escrltos
com orientagdo especifica e limites de tolerancia definidos. -

4.3. 2.5 Devem haver registros das calnbragﬁes e vern" cagoes reallzadas

4326 As ethuetas com datas referentes & ult!ma ed préxnma calibragéo devem estar afixadas no equnpamento
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4.3.3 Manutenggo .

4.3.3.1 Todos os equipamentos devem ser submetidos. & manutengdo preventiva, de acordo com um programa
- formal, e corretiva, quando necessario, obedecendo a procedlmentos operacionans escritos com base nas: especnﬂcat;ﬁes.
dos manuais dos fabricantes. : A

T 4.3.-3.2 Devem existir registros das manutengdes preventivas e corretivas realizadas.

4.3.4 Limpeza e Desinfegio o S

4.3. 4 1 Programas e procedimentos operacionais de Ilmpeza e desmfecgao das areas, mstalagoes equnpamentos
e materiais devem estar dlsponivens ao pessoal responsavel e operaclonal .

4.3. 4 2 Os produtos usados na Ilmpeza e desinfecgdo n3o devem contaminar com substanclas t6x1cas ‘quimicas,
voléteis e corrosivas as mstalagoes e os equnpamentos de manlpulagao

N

4, 3 4, 3 Adgua para prepara(;ao do alcool a 70% deve atender as especificagbes de "égua para m;etéveus
4 3 4 4 Os desunfetantes e detergentes devem ser monltorados quanto & contammagao microbiana.’

. 4345 Apés o térmlno do trabalho de manipulagéo, os equnpamentos devem ser limpos e desmfetados,"
efetuando-se 0s respectlvos reglstros desses procedlmentos v .

4.3.4.6 Antes do inicio do trabalho de mampulagao deve ser verificada a condlgao de Ilmpeza dos equnpamentos e
. 0s respectivos reglstros ‘ ; ‘

4347 E recomendével que o sistema de filtragdo de ar do fluxo laminar ndo seja desllgado ao término do
trabalho, a menos que, _apés a sua parada; seja providenciada a limpeza e desinfecgdo do gabinete, devendo o
equipamento permanecer ligado por um perfodo de, no minimo, 1 hora antes do inlclo do trabalho de. manipulagéo

435 Mobllléno ‘ _
: 4.3.5.1 Na area de manlpulag:ao o] moblhéno deve ser o minlmo e estntamente necesséno ao trabalho al .
: desenvolvndo v

4.3.5.2 O mobiliario deve ser construido de matenal Iiso impermeavel, faculmente lavavel e que néo- llbere'
particulas e que seja passivel de desmfecgao pelos agentes normalmente utilizados :

44 MATERIAIS

- Para efeito desta norma, inclui-se no |tem materiais: produtos farmaceutlcos, correlatos, materlals de embalagem :
e germicidas (antl-septlcos e desinfetantes) empregados no processo de preparagéo da NP :

- 444 Aqunsu;ao ’
4411 ‘Compete ao farmacéutlco 0 estabelecimento de critérios e a. superviséo do processo de aquisi¢éo.

4.4.1.2 Deve haver especlf cac;éo técnica detalhada de todos os materials necessarios a preparagéo da NP, de .
' modo a garantir. quie a aqunsnc.ao atenda corretamente aos padrdes de qualidade estabelecidos. )

44, 1 3 Os. materiars devem ser adqunrldos somente de fornecedores qualificados quanto aos crltérlos de
qualldade e, preferenclalmente, dlretamente do produtor.

] 4, 4 14 A qualifcag:ao do fornecedor de matenals deve abranger os segumtes cnténos

.4 4.1.5 exato atendlmento as especnﬁcagoes estabelecidas. ' »
4.4.1.6 os materiais devem ter registro ou serem decla'rados isentas de registro pelo Ministério da Satde. }
4.4.1.7 efetivo envio de certlﬁcado de andlise dos lotes fornecsdos | |
4418 avalla(;ao do histénco de fornecimento. - '

4419 A quallfcagéo de fornecedores deve ser documentada quanto ao - procedlmento utilizado, com os. :
- respectlvos registros. . A i . \

4.4,1.10 A quantidade-adquirida dos materiais deve levar em consnderagéo 0 consumo médlo o prazo de valldade
dos mesmos e a capacidade da area de estocagem nas condi¢des exigidas. ,

, 4.4.1. 11 Os recipientes adquindos e destinados ao envasamento da NP devem ser atéx:cos aplrogémcos e
g }compativels fis:co-quumlcamente com a composigao do seu contetido, conforme anexo . .
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- 44112 Os rempnentes devem manter a esterilidade, estabilidade e aplrogemmdade da NP durante a sua’
conservagao transporteeadmmlstracao , , o o , T

- 442 Receblmento (mspegao aprovagao reprovaoéo)

- Y 4424 o recebimento dos materiais deve ser realizado por pessoa treinada e com ‘oonhecimentoé especlﬂcos -
sobre os materiais e fornecedores x ‘ ' ‘ o

44, 2 2 Todos os matenais devem ser submetidos & lnspegéo de recebimento, dev:damente documentada para@ ‘
verificar a integridade da embalagem e quanto & correspondenc:a entre o pedzdo a nota de entrega e os rétulos do
‘material recebido.

' 4423 Qualquer dlvergenma ou qualquer outro problema que possa afetar a qualldade do produto deve ser
analisada pelo farmacéutico para orientar a devida disposicéo. :

44, 2 4 Se uma umca remessa de material oontiver lotes dlstmtos cada lote devé ser Ievado em ‘consideracéo". -
separadamente para inspeoao e Ilberagao ‘ » R ' ' :

" 4425 Cada lote de produto farmacéuttco e correlato deve ser acompanhado do respectlvo certlﬁcado de anallse

443Armazenamento Co T ?‘

\

4.4,3.1 Todos os ‘materiais devem ser an'nazenados sob condigoes apropnadas de modo a preservar a |dentidade >
e integridade dos mesmos, e de forma ordenada, para que possa ser felta a separaoao dos Iotes ea rotac;ao do estoque
; obedecendo & regra:- pnmelro que entra, primeiro que sal ‘ , -

4, 4.3 2 Os materlals devem ser estocados em Iocais ldentlfcados de modo a facnlltar a sua Iocallzagéo para uso,
sem riscos de troca : : .

4, 4 3.3 Para os produtos farmacéutlcos que: exngem condiooes especnals de temperatura devem existir reglstros -
que. comprovem o atendimento a estas exugéncias . ‘

* 44340s matenais de Ilmpeza e germicldas devem ser armazenados separadamente
; -', 4, 5 Controle do Processo de Preparaoao | | '

451 Avallagao Farmaceutica da Prescnoao - . ‘ o

4. 5 1.1 Cada prescricio médica deve ser avaliada quanto a viabllldade e compatlbllldade dos componentes entre, k
si e suas concentragdes méxnmas antes da sua manipulagao ~ . ‘ '

' 4:51.2 Deve ser verlﬁcada a Iegub:hdade da assmatura do médlco e seu niimero de registro no CRM

4 5.1.3. Com base nos dados da prescrigao devem ser reallzados e reglstrados os célculos necessanos para a
manlpulaq.ao da formulagao (peso, parémetros dos componentes etc. ). RS

4 5.2 Controle Microbloléglco do Processo

4 5.2.1 Deve existir um programa de vahdagao e. monltoragao do controle ambxental e de funclonarlos para
‘ garantir a qualldade microbioldgica da 4rea de manlpulagao . A : '

4522 Deve ser validado e venﬁcado slstematlcamente (o} cumpnmento do procedlmento de lavagem das’ maos e
, antebragos, conforme item 4, 1 4.5, :

W

4523 Devem ser verificados o cumprlmento dos procedlmentos de Ilmpeza e desmfecgéo das éreas, mstalagoes ce
equnpamentos e materiais empregados na manipulagio da NP. - . )

© 453 Mampulagao {material, pessoal processo e mspet;.ao) . ‘ 7
4.5.3.1 Devem existlr proced|mentos operacnonals escritos para todas as etapas do processo de manlpulagao e

: 4532 Todos os produtos farmaceutlcos correlatos e rec1plentes devem ser limpos e desmfetados antes da
© ‘entrada na 4rea de manipulagéo.

4 5.3.3. Deve ser efetuado o registro do namero. sequencnal de controle de cada um dos produtos farmacéuticos e’ ‘
: correlatos utilizados na mampulagao de NP, indicando inclusive 0s seus fabncantes : :

) 45340 transporte dos materiais limpos e desmfetados para a sala de mampulacao deve ser efetuado em
' bandejas ou carrinhos de ago inox. através de camara com dupla porta (pass-through) DA

4.5.3.5 A ‘drea de manipulagdo da NP deve ser validada e momtorada para assegurar as recomendagoes
estabelecidas no |tem 4.2.2. 2 : :

Dagsﬂ pﬁ%e ”B'%% fgfog'zgﬁ?ado dlgitalmente Para venﬁcar sua autentlcldade acesse o slte http I/www tce. mt gov brlasslnatura e utlllze o cédigg ?PW?&W”
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4.5.3.6 Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas da capela de fluxo laminar, devem ser limpas e

.desinfetadas, com desinfetantes recomendados em Legislagéo do Ministério da Salide, antes (pelo menos 30 minutos) e
depois de cada sess&o de manipulag&o. C, S ' ' o S :

\

, 4.5.3.7 Devem existir registros das operagéés de limpeza e desinfecgdo dos equipamentos empfegadbs, na -
" manipulago. S S '. : ‘ : . I

1

4.5.3.8 Todo pessoal envolvido no pirbcesso de, preparagdo "de NP deve proceder a lavégem das méos e -
" antebragos e escovagéo. das unhas, com anti-séptico apropriado e recomendado em Legislaggio do Ministério da Satide,

- antes do inicio de qualquer atividade na 4rea de manipulagao, apés a descontaminag&do dos produtos farmacéuticos e
correlatos ou contaminagao acidental no préprio ambiente. , ' , ; - -
45390 procédiménfo de‘la\)agem das méos e aritgbragds deve ser validado ‘e verificado sistematicamente. '

4.5.3.10 Deve ‘sefassegurado que as, luvas estéreis sejam trocadas a cada 2 horas de trabalho de manipulaggo, e
sempre que sua integridade estiver comprometida. ' o )

-4.5.3.11 Os equipos de'transferén,cia devem ser trocados acada sesség ininterrupta de manipulagéo.

4.5.3.12 Antes, durante e ap6s a manipulagdo da NP, o farmacéutico deve: ¢onferir, cuidadosamente, a
identificagéo do paciente e sua-correspondéncia com a formulagéo prescrita. : ‘ '

~ 453.130 envasamenfo da NP deve ser feito em recipiente que atenda os requisitos deste regulamento e gafanta _
a estabilidade fisico-quimica e microbiolégicada NP. =~ . ' : Lo S

4.5.4 Rotulagem e Embalagem |
4.5.4.1 Devem ‘existir procedime_nios operacidnais escritos para as operagGes de-rotulagem e"embalagém de NP.

! . 4.5.4.2 Toda NP deve apresentar rétulo com as seguintes informagdes: nome do paciente, n.° do leito e registro
hospitalar, composico qualitativa e quantitativa de todos os componentes, osmolaridade, -volume total, velocidade da -
infus&o, via de acesso, data e hora da manipulagao, prazo de validade, nimero seqliencial de controle e condigdes de
temperatura para conservagéo e transporte, nome e CRF do farmacéutico responsavel. y :

- 4543 A NP ja rotulada deve ser géondiéionada 'e_m embalagem imperrqeévél e‘ transparen{e para manter a -
integridade do rétulo e pe‘rm‘itira sua perfeita identificag&o durante a conservagéo e transporte.

455 Conservagéo 'e‘Transpo'rfe :

,4.5.5.1 Toda- NP deve ser conservada sob.refrigeragéé, em geladeira exclusiva para .medi’cam'entos, com
temperatura 'de’2°Ca_8°C. ' 4 o o

. 4.5.5.2 Em ambito domiciliar, compete & EMTN verificar e orientar as condigbés de conservagéo da NP, de modoa
-assegurar o atendimento das exigéncias deste regulamento. : ; ' ‘ R

4.5.5.3 O transporte da NP deve ser feito em recipientes térmicos exclusivos, em condicbes pré-estabelecidas e -
supervisionadas pelo farmacéutico responsavel pela preparagio, de -modo agarantir que a temperatura da NP se
mantenha na faixa de 2° C a 20° C durante o tempo do transporte que ndo deve ultrapassar de 12 h, além de protegidas
de intempéries e da incidéncia direta da luz solar. - ’ ; ' - . S

/ 4.6 Garantia da Qualidade -

4.6.1 Consideragdeés Gerais

- 4.6.1.1 A Garantia da Qualidade:tem como objetivo assegurar que os produtos e servicos estejam dentro dos
padroes desqualidadg exigidos. - , ~ : ) ' . Cot -

o 4.6.1.2 Para atingir os dbjetivo’s da Garantia da Qualidade na preparag&o de NP, a farméciadevé, possuir um
. Sistema de Garantia dg Qualidade (SGQ) que incorpore as' BPPNP e um efetivo controle de qualidade totalmente
~ documentado e monitorado através de auditorias da qualidade. A :

4.6.1.3 Um Sistema de Garantia da Qualidade apropriado para a prep‘arégéo de NP deve assegurar que:

a)as opera¢6es dé preparagédo da NP sejam qlamménie especiﬁéadas por escrito e que as exigéncias de BPPNP
sejam cumpridas. , _ . ' L , ' L . ‘
‘ o b) os. controles de qualidade necessarios para-avaliar os pfodutos farmacéuticos, os correlatos, o processo de
‘preparagéo (avaliagéo farmacéutica, manipulagdo, conservagdo e transporte) e a NP, sejam realizados de-acordo com
procedimentos escritos e devidamente registrados. ' . S
: 6) os pontos critico_s,do processo sejar_n' devida e periodicamente validados, com registrds disponﬁ/eis.

b :
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d) 0s equamentos e instrumentos sejam calibrados, com documentagéo comprobaténa

e) a NP seja corretamente preparada segundo procedlmentos apropnados

f)a NP s0 seja fornecida apos o farmacéutuco responsével ter atestado formalmente que o produto foi manlpulado
-dentro dos padroes especificados pelas BPPNP.

[N

g) a NP seja manipulada, conservada e transportada de forma que a qualidade da mesma seja mantida até 0 seu
uso. o ‘ ' "

’

h) sejam realizadas audltonas da qualidade’ para avalidr regularmente o Sistema de Garantla da Qualldade e
- oferecer subsldros para a implementag&o de agtes corretlvas de modo a assegurar um processo de melhoria contfnua

s~

4.6.2 Controle de Qualldade da Nutngao Parenteral

4 6.2.1 O Controle de Qualidade deve avallar todos os aspectos relativos aos produtos farmacéutrcos cbrrelatos
materiais de embalagem, NP, procedimentos de limpeza, higiene e sanitizag&o, conservagéo e transporte da NP, de
. modo a garantir que‘suas especifica¢des e critérios. estabelecidos por ‘este regulamento estejam atendidos.

4, 6 2 2 Os produtos: farmacéutrcos e correlatos devem ser. mspecionados no receblmento para venf icar a
" - integridade ﬂs:ca da embalagemeas informac;oes dos rétulos

‘ 4.6.2.3 O certificado de anéllse de cada produto farmacéutlco e correlato emitido pelo fabricahte deve ser avallado .
. para verificar o atendimento as especifi cacées estabelecidas. . ‘ o I

4624 Antes da desmfecgéo para entrada na area de manlpulagao os produtos farmacéutlcos e correlatos devem ‘
ser inspecionados visivelmente para verificar a sua mtegrldade ﬂsrca a auséncia de particulas e as lnformagoes dos
rétulos de cada unidade do lote (100%). , : ‘ '

4, 6 2.5 Os procedumentos de limpeza, higiene e sanltlzagao devem ser desenvolvrdos e momtorados para verificar
o] cumpnmento dos reqU|S|tos estabelecidos. :

4626 A manipulagéo deve ser avallada quanto a exustencla adequac;ao e cumprimento de procedimentos * -
) padromzados e escritos. :

. 46.2.7TANP pronta para uso deve ser submetlda aos segumtes controles:

_ a) inspecdo visual em 100% das amostras, para assegurar a mtegndade fisica da embalagem ausencra de
particulas, precnpltagoes e separagao de fases. : / ‘ . '

b) verificagéo da exatidéo das mformag&es do rotulo atendendo ao-item 4.5 4.2,

x

c) teste de esterllidade em amostra representatlva das manipulagdes reallzadas emuma sessao de trabalho para
conf rmar a sua condig3o estéril,. :

N

4 6 2.8 As amostras para avaliagéo mlcrobloléglca Iaboratorral deve m serretiradas, estatlstlcamente no mfcno e
E f im do processo de manipulagao e conservadas sob refngerat;ao (2°Ca 8°C ) até a realizagdo da analise. ‘

4 .6.2.9 As amostras para contraprova de cada NP preparada, devem ser conservadas sob refrlgeragao (2°C a
) 8°C) durante 7 dias apés o seu prazo de validade. -

462 10 As condigdes de conservagdo e transporte devem ser venﬁcadas semanalmente para assegurar a
' manutengao das carac teristicas da NP,

4.6.2.11 Todas as avaluagoes exigidas nos itens 46. 2 1246, 2 7 devem ser devndamente registradas
46.3 Val:dagao ' |

4 6.3.1 O procedimento de mampulac.ao asséptlca deve ser valldado para garantir a obtengao da NP estéril e com
qualidade aceitavel. . . S

4632 A validagdo deve seguir procedlmento escnto que inclua a avallaqao da técnica adotada -através de um
) procedlmento simulado. -

4. 633\A val:dac;ao deve abranger a metodologla empregada o manlpulador as condugoes da .4rea e dos
o equrpamentos ‘

4.6. 3 4 A valldagéo do procedlmento de manipulag&o deve ser realizada antes do efetivo inicio das ativndades de .
uma farmacia. Sempre que houver qualquer alteragao nas condigdes validadas conforme item 4.6. 3 3,0 procedlmento
] deve ser revalldado : : , ;

46.35E recomendado que para cada mampulador a val:dagao técruca seja conclufda com sucesso antes da sua
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- 4.6.3.6 E recomendado que a cdmpe_téncia técnica do manipulador seja revalidada, pvelovmehgs, uma vez ao ano
‘ou toda a vez que houver alteracdo significativa do processo. ' ' .

46.3.7 mJAs Validagées e revalidagdes devém ser documentadas <§ os decumentos arquivados durante 5 anosﬁ

4.6.4 Prazo de validade

~

4.6.4.1 Toda NP deve apresentar no ‘krét(ulo um aprdpriado prazo de validade com indicagéo das condigbes para
sua conservag3o. : , . o K .

4.6,4.2 A determinagdo do prazo de validade po‘dé ser baseada em informagdes de ava‘liaqées’ ‘da estabilidade
fisico-quimica das drogas e consideragdes sobre a sua esterilidade, ou através de realizagéo de testes de estabilidade.

46.4.3 'Fontes de informagdes sobre a estabilidad e fisico-quimica das diogas deve‘ incluir: referéncias de
compéndios oﬁciais, recomendagGes dos fabricantes dos mesmos e pesquisas publicadas. ‘

_4.6.4.4 Na interpretagdo das inforrnagaes sobre- a estabilidade das drogas devem ser considerados todos os
aspectos de acondicionamento e conservagéo. T ‘ : ) »

- S /

4.6,4.5 Os estudos de estabilidade devem sei' realizados de acordo corﬁ, uma programagao e§6ﬁta que abranja: ’

- a) Descrigdo completa da NP

~'b) Indicagéo’ de todos os barémetros e métodos-de teste que evidenciem a estabilidade da NP quanto as sués

carac;erlsticas fisicas, pureza, poténcia, esterilidade e apirogenicidade. - . S

,'; ¢) Indicagéo do tempo e das condigdes especiais de conservagio , trahsporte e administragdo, abrangidos pelo
estudo. - ‘ L ’ - ‘ ‘ S, v .

d) Registro de todos os dados obtidos , com avaliagéo e conclusdo dos estudos. .

. 4.6.4.6 Ocorrendo mudanga- significativa no pll'ocedimento de preparagdo, preparador, equipamentos, produtos -
- farmacéuticos, correlatos e materiais de embalagem, que possa afetar a estabilidade e, portanto alterar o prazo de -
- validade da NP, deve ser realizado novo estudo de estabilidade. : o '

4.6.5 Reclaméqﬁes

4.6.5.1 Toda reclamagéo referente ao desx)io de qUéli‘dade da NP ou das atividades relacionadas a. TNP deve ser
feita por escrito e analisada pela EMTN., ‘ - . ’ ‘

~ 4.6.5.2 A reclamagio de qualidade da NP deve incluir nome e dados pessoais do paciente, da unidade hospitalar
ou do médico, nome do produto, nimero sequencial de controle da NP, natureza da reclamacéo e responsavel pela
‘reclamagdo. - ’ . : _ ,

46.53 A EMTN, ao analisar a reclamagio deve estabelecer as investigagdes a .serem efetuadas e os
responsaveis pelas mesmas.. ’ S . . :

46.54 As investigactes e suas‘conclusﬁes, bem como as agéeé corretivas implantadas, devem ser registradas. '

4.6.5.5 A EMTN, com base nas conclusdes da investigagdo, deve prestar esclarecimentos por escrito ao

- reclamante.. .

! - ) . - o' o - 3 -~ ) 0 ) 3 S -~ )
4.6.5.6 Em caso de nfio ser necesséria a investigagdo, o registro deve incluir a razéo pela qual a investigagéo foi
‘considerada deshecessaria. ' ‘ ’ ' : . Yoo o ‘

4.6.6 Documentagad, )

4.6.6.1 A documentagdo tem cbmor obj'étivo definir as especificagdes de todos os materiais, de embalagem, -
produtos farmacéuticos e correlatos, os métodos de manipulago e controle da NP, a fim de garantir que todo o pessoal
envolvido saiba decidir o que , como e quando fazer. S ) o -

46.62 A documentagio deve garantir a disponibilidade de todas as informagdes .hecessérias para a decisé@o
sobre a liberagéo ou n&o de uma NP preparada, bem como possibilitar o rastreamento para a investigagéo de qualquer
suspeita de desvio da qualidade. N ' C . :

4.6;6.3 Os documentos devem ser elaborados, revisados e distri'bu‘l'dos segundq uma metoc'iolpgia estabelecida.

i

. 46.6.4 Os documentos devem atender a uma estrutura normativa estabelecida e formalmente’ proposta, com
definigdo das responsabilidades por sua elaboragéo e aprovagao. . S

- 46.6.5A documentagéo/régiétros da NP devem-ser arquivadas durante 5 anos.

) B . 7 - "és . .y - o L. i - ) - . -' . ) . : .' . .
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" 4.6.7.1 A farmécia das UH e da EPBS de TNP, estio automaticamente su;eltas a Inspegao Sanitana de acordo '
com Anexo V - Roteiros de Inspegao cujas conclusGes devem ser devndamente documentadas. ‘ :

: 4 6.7. 2 A inspeoao éo recurso apropriado para a constatagéo e avallagao do cumprimento das Boas Prétlcas de
‘ Preparagéo de Nutrigio Parenteral (BPPNP) : R : o

4, 6 7.3 Audltonas mternas devem ser reallzadas perlodlcamente na Farmécla, para verlf icar o, cumpnmento das
- BPPNP e suas conclusdes devidamente documentadas e arquwadas : . .

4 4.6.7.4 Com base nas.conclusdes das Inspeooes Sanltarlas e audltorlas internas devem ser estabelecudas as'” '
. agdes corretivas necessénas para, o apnmoramento da qualidade'da Terapla de Nutnqao Parenteral .

| | | ANEXOWI
R ~°RECIPIENTES PARA NUTRIGAO PARENTERAL
1. Objetivo: S '

Este regulamento técmco fixa 0s requusntos mlnlmos relatlvos aos' aspectos fisicos, quimlcos e blologucos dos. X
: reclplentes para envase da Nutrlqéo Parenteral (NP) : . '
2 Deﬁnigoes o S

Y

2.1 Alga de sustentagao Alga localizada na extremldade oposta aos tubos de transferencna ou de conexao.

122 Embalagem pnmaria reclplente de plést:co ou vndro com tampa de elastomero empregado para o
envasamento daNP. = 4 ‘ o :

- 2.3 Embalagem secundana Matenals empregados para o aconducnonamento da embalagem prlméria
-2, 4 EVA Poh (etlleno-acetato de vinila).

2.5 Niimero de Lote Designagao |mpressa em cada unidade do reciplente constitu[da de comblnagoes de Ietras :
numeros ou s[mbo!os . . , , ;

4 2.6 Prazo de Validade: Tempo (em meses ou anos) durante o qual o recnpxente mantém-se dentro dos limites™
especifi cados e com as mesmas- -propriedades e caracterfstlcas que possufa quando da época da sua fabricagao o

3 Referéncuas

' 3 1 BRASIL Ministério da Satide. Secretaria de Vigilancia Sanltana Portana n° 500, de 09 de outubro de 1997.
-+ Regulamento téchico de solu;:ées parenterais de grande volume Diano Oficial da Unigo [da Republlca Federatlva do-
Brasnl], Brasilia, v. 135, n° 197, p. 22996 13 out. 1997. _ . :

3.2 BRASIL Mmlstério da Saude Secretana de Vigllancla Samtana Portaria n° 3, de 07 de feverelro de 1986.
" Estabelece que todo produto correlato esteril deye ser registrado e conter, em rétulo, o numero, o nimero do lote, adata -
- da esterilizagéio, o processo de esterilizagio usado e o prazo méximo de validade da esterilizaggo. Dzéno Oficial da
Unigo [da Republica Federativa do Brasil], Brasﬂla,v 124, n.28, p. 2326 12fev 1986 .

- 3.3 BRASIL Ministério da Saude. Secretana de Vgllanma Samtarla Portana n° 4, de 07 de feverelro de 1986 _
Def ine 0 material méd:co-hospltalar de uso Unico, descartaveis, e proibe seu reaproveitamento em todo o Territério
- Nacional, em qualquer tipo de servigo de saude  Didrio Oficial da:Uni&o- [da Republlca Federativa do Brasnl] Brasilia, v.
124, n, 28, p. 2326, 12 fev. 1986 )

- 3.4 FARMACOPI’:'IA americana ed vigente. [Sl] [sn] 1 997 o \ .

3.5 FARMACOPEIA brasiieira. ed. wgente Is. 1]+ [s.n, 1.897 S o R
~ 3.6. FARMACOPI’:'IA européla 3.ed.[S.)]: [sn], 1.997 \

4. ConSIderac.oes Gerals '

) ,‘ . - 4.1.0s reclpientes para envase de Nutng:ao Parenteral (NP) podem ser de vidro elou plastico desde que atendam
. 'aos requnsntos estabelecldos neste Regulamento. _ .

. 41.1.0s recnplentes de v:dro para envase da NP devem atender aos requusutos estabelemdos na Portana SVS MS _ "
n.° 500/97 . : o : '

" 4.1 2 Os recipientes pléstlcos para envase da NP devem ser transparentes sem pigmentos ou corantes, flex(veis,
atéxicos, estéreis, apirogénicos, resistentes a vazamento, dueda e pressao e compatfvels com a NP sob condigbes . :
norma:s de estocagem ! L
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4.2. O plastico utilizado para fabrlcagao do recipiente-deve ser o poli(etilenoiacetato de vvinila) - EVA, ou outros
que venham a ser aprovados pelo Mrmsténo da, Satde. ‘ ‘ o

’

421, Os recrplentes plastrcos devem ser- estavels, broléglca qulmlca e f sicamente em relac;ao ao seu contetido
durante a valrdade da NP e néo devem permlhr a entrada de mrcroorganlsmos . )

. ‘:2 2 Os recrpientes pléstlcos ndo devem llberar substéncras acrma dos limites especiﬁcados, para os testes
propostos. . e ' oL ‘ o -

- 4.2.3. Os recrpientes plastrcos devem apresentar impresso o namero-de lote, que penmta o rastreamento das
. maténas-primas processo e componentes utilizados na sua fabricaggo.

-4.2.4. Cada lote de recrplente fomecrdo deve ser acompanhado do respectivo Certrﬁcado de Andlise emltrdo pelo‘ ,
. fabricante, comprovando o] atendlmento as especrf icagbes. deste Regulamento ‘

. 4.2.5.0 recipiente plastrco deve ser compativel com o agente estenlrzante empregado e ndo apresentar residuos
_ do processo de esterrllzagao, conforme norma especifica. .

'426. 0 projeto do recipiente plastico deve ser taI que assegure a manipula@o conservag:ao, transporte e
_ administragéo da NP, sem influir na sua preservagéo e sem risco de ‘contaminagao por microorganismos.

, 427.0s tubos e conectores dos recipientes plasticos destlnados a preparagéo, utrlnzagao e admrnlstraqéo da NP
»devem garantir a adaptagao e vedagdo com os correlatos utilizados na terapia da NP. -

; 4.2.7.1. Tubo com conexdo para adigao de produtos farmacéutlcos apresentando um conector para equo de
. transferencra ‘com protetor e plnga corta-fluxo rrreverswel

4.2.7.2. Tubo apresentando um conector , que permlta a conexdo do equipo de infusdo- com seguranc.a também -
de vazamento, durante a administragéo da NP, a prova de vrolagao e fabricado de tal modo que, qualquer tentatlva de
manlpulagao seja facilmente identificada. . 4 . :

)

4 2.7.3 Tubo com conexso para adigdo suplementar de medlcamentos apresentando‘ conector protegldo a prova '
: de vrolagao e deve ser dotado de elastbmero auto-crcatnzante usado apenas de acordo com (o] |tem 564 do
-Regulamento Técnico. o / . . .

.428.0 reclprente pléstlco deve ter alga de sustentagao que n3o interfira na sua utilizagéo e resusténcra sufi ciente
para suportar 0 Seu peso nominal durante todo o periodo de utrllzagao . ) .

4.2.9 O local de et’quetagem deve delxar parte do recuplente visivel e hvre de’ marcagoes para permitrr a inspeqéo ,
- final do produto. , . :

4 2 10. O texto de ldentiﬁcagéo do recrprente deve estar conforme a Iegislagao vigente, na lingua portuguesa :
- contendo obrigatoriamente, as segunntes informagdes: a.identificagdo do fabncante b.nome do responsavel técmco, _
__\c volume nominal; d.escala graduada e.ntimero do lote; f.data de fabncagao g.prazo de validade

) 4211. O recrprente plastico deve apresentar invélucro protetor que permita a sua estenllzar;éo e garanta a -
manutencdo da esterrlldade do recipiente . durante todo o prazo de valldade e nas condlgoes recomendadas pelo
- fabricante. .

4.2.12.0 fecipiente ‘pl/éstic"odeve ser registrado no Ministério da Saude.
5. Condiqées Especificas: o o ' R o A
- 51 Reqmsrtos Ffsrcos -

5.1. 1 Controle visual: os reclplentes pléstlcos devem ser observados quanto ao seu aspecto geral néo devendo =
apresentar . '

"a) falhas na fabricacao (fi ssuras, rebarbas internas solda fraca).
b) inclusdes de matenars internos e externos. P
'c)‘ particulas estranhas. | '
d) siétema dé fechamento daﬂciente. ‘ ,
e) falta de uniformidade na s}ovldagem com conectores € tubos.
5.1.2. Dlstribuigéo do material; S o ‘ . E

: O recrplente plastico deve apresentar espessura uniforme e que comprovadamente sirva ‘como barrelra fisrca a
penetragéo de microorganismos.e. perdas excessrvas de vapor d'agua. : ‘
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5.1.3. Transparéncia: ' '

o . O recipiente pléstico deve ter uma iranspéréncia que poséibilite a verificag@io, contra a luz, dos: aspectos. de
: Ilmpld‘e?; da NP nele envasados, permitindo a observagé&o de particulas, turbidez e mudanga da cor. " ’

- 5.1.4. Firmeza e estanqueidade das conexdes: As conexdes do recipiente pléético‘ cheio com os equipos deve
garantir uma perfeita conexdio de modo .que ndo haja vazamento e que os equipos permanegam perfeitamente
conectados, quando sustentados e submetidos a traggo. ‘ ‘ :

_ '5.1.5. Resisténcia. da alga de sustentaggo: A alca de sustentago deve permitir a' utilizagéo do recipiente cheio,
pendurado, nas condigdes de manipulagéo e administrag@o, sem apresentar sinais de ruptura ou deformag&o.

5.1.6. Resisténcia ao impacto: O recipiente pléstico contendo a NP deve resistir ao impacto sem aprésen,tar
- _ruptura, fissura ou vazamento. : ' ’ :

'

‘ 5.'1'.7. Estanqueidade do local de adigiio suplementar de medicamentos: 0 local de adiggo deve ‘permanecer
‘estanquc_a depois da pungéo e retirada da agulha com 0,6 mm de didmetro externo. - o

. 5.1.8. Soldagem dos tubos d_é conexdes com o rec[piénte: Os pontos 4de juncgo dos tubos com o recipiente -
contendo a NP ndo devem apresentar vazamento quando submetido & pressdo de 20kPa, durante 15 segundos.

, 5.2, Reqdisitos Quimicos : O recipiente plastico para envasé da NP deve atender aos requisitos da Farmacopéia
. Européia: 3a Edigéo - 1997. Nota: O recipiente pléstico de cloreto de polivinila (PVC) n&o pode ser utilizado para envase
. da NP, contendo ou néo lipideos em sua composig&o. o R :

5.3. Requisitos Biolégicds:. . , .

5.3.1. Impermeabilidade & microrganismos: Durante-a manipulag&o, éonservat}éo. transporte e administragéo, o
recipiente pléastico deve garantir a esterilidade da NP nele contido: TR B o
’ ~ 5.3.2. Toxicidade: O reéipiente pléstico ndo_deve liberar para a NP nele contida, su‘bsténéivasf capazes de
exercerem efeitos \;téxicos. Os componentes de tintas de impress&o ndo devem atravessar as paredes do-recipiente,

L 533 Substéncias“vl?irogénicas: o} reCipiente pléstico nép- deve liberar, para a NP: nele cohtida/, szSténéias-
.. capazes de exercerem efeitos pirogénicos. o ‘ : ' v ‘ ‘

o . -

5.3.4 Esterilidade: o recipiente pléstico deve ser estéril..

6. Métodos de Ensaio para,,oé Recipientes Plasticos
6.1, Ensaios Fisicos: |

. Para os ensaios fisicos dos récipie’ntes plasticos para envase da NP deve ser adotada a metodologia descrita nb
anexo E da Portaria SVS/MS n.° 500/97 para os itens correspondentes aos requisitos fisicos indicados neste
‘Regulamento. ~ - e . S ‘ S o

o 6.2. Ensaios Quimicos: Para os ensaios quimfcos dos recipientes plasticos para envase de NP deve ser adotada a
~ metodologia descrita na Farmacopéia Européia: 3a Ed. 1.997. v R, A : ‘

6.3. Ensaios Biolégicos:

Para os ensaios biolégicos deve ser adotada a metodologia descrita no anexo M da Portaria SVS-MS n.° 500/97,
para os itens correspondentes aos requisitos biolégicos indicados neste Regulamento. : T '

. Aceitagéo e Rejeigao: |

.

Os recipientes

) plés_ticos',,devem ser aceitos desde que atendam as exigéncias deste Regulamento. Caso contrério,
. devem ser rejeitados. ‘ ' . : - o o

/ ANEXO IV , ’

‘ BOAS PRATICAS DE ADMINISTRAGAO DA NUTRICAO PARENTERAL . BPANP '_ o -
i. Objefivo ‘ ‘ | _ ) | )
Este Regulamento fixa os procedimentos de’ Bbas Préticas na Administragéo da Nutriggo Pa.renteraI»(BPANP), que

devem ser observados pela equipe de enfermagem, assegurando que a operacionalizagdo da mesma seja realizada de
- forma correta.” : o e A :

" 2. Definigbes , ,

“Para efeito. deste Regulamento séo adotadas as seguintes deﬁnigc‘)es: v

PR SRPESERTARIG 181°%828ado digitalmente, Para verificar sua autenticidade acesse o.site: http://www.tce.mt.gov.br/assinatura e utilize o codigé FRHER
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2.1 Conservagio: é a manutengao em condigbes higiénicas e sob refrigeragéo controlada a temperatura de 2°C a
8°C da NP, assegurando sua estabilidade fisico qufmlca e pureza microbiolégica. :

2.2 Emulsso: formulaqéo farmacéutica que ,contém subst_éncias gordurosas em susp‘enséo no meio aquoso, em
perfeato equnllbno ‘estéril e aplrogénrca ' ' ‘ '

, 23 Local de manuseio da NP: bancada, balcio ou mesa utilizada para o manuseio da Nutngéo Parenteral antes
~ de sua administrag8io, - localizada em area compativel com as condngbes de higiene e assepsia- necessarias 2
manutengao da qualidade da NP. i . :

‘ .24 Manuseio operagéo de assepsla do recuplente da Nutngao Parenteral e adaptagao do equipo .indicado em
condicdés de rigorosa assepsia, para pro ceder a sua administrag&o.

' 2.5 Nutrigao Parenteral (NP) soluc;ao ou: emulsao, composta basicamente de carboidratos, amlnoacldos llpldios

- vitaminas e minerais, estéril e apirogénica, acondicionada em recipiente de vidro ou plastico, destinado. & administragéo

~ intravenosa em pacientes desnutridos ou nao, em regime hospltalar ambulatorial ou domlclllar visando a sintese ou
manuteng&o dos tecidos, 6rgéos ou sistemas. ‘ . :

. 2.6 Recipiente: embalagem primaria destinada ao acondncuonamento de solugao ou emulsdo para Nutngao
- Pérenteral de vidro ou plastico. .

2.7 ‘Soluggo: ' formulagdo farmacéutlca aquosa que contém carboh:dratos ammoécudos vutamlnas e minerals 'k
1estéril e-apirbgénico. .

2.8 Terapia de Nutricdo Parenteral (TNP): "conjunto de procedimentos terapéutlcos para manutengao ou’
recuperagao do estado nutricional do paciente por meio de nutrigéio parenteral

3. Referéncias

‘ - 3.1 Ministério da Saude Portaria Mmlsterlal no 930/92 Normas para Controle de Infecgﬁes Hospltalares Brasilia.
Centro de Documentac;éo 1. 988

32 Ministério da Saude Centro de Documentagao Série A: Nomas e Manuals Técmcos Lavar as Méos -
InformagGes para Profissionais de Satde. 12 |mpressao 1.989.

.o 33 Ministério da Satde - Manual de Processamento de Artlgos e Superﬂmes em E;tabelemmentos de Saude
- Brasflia - 2° Edlgao 1.994, .
3.4 Stier, C.J. N - Rotmas em Controle de lnfecgao Hospitalar - Ed. Netsul - Cuntlba 1.995.
3_5 Lei n.° 7498, de 25 de Junho de 1.986, regulamentada pelo Decreto-Lei n.° 94. 406, de 08 de Junho de 987
A _ 3.6 Resolugao do Conselho Federal de Enfermagem n.° 146, de 01 de Junho de 1.992. . '
- 3.7 Resolugéo do Conselho Federal de Enfermagem n 162, de 14 de malo de 1.993 -
3.8 Resolugéo do Conselho Federal de Enfermagem n 168 de6 de outubro de 1 893
-3.9 Resoluggo do Conselho Federal de Enfermagem n.° 186, de 20 de Julho de-1.995,
3.10 Resolug&o do Conselho Federal de Enfermagem n.° 189, de 25 de Margo de 1 996

4, Consnderac;oes Gerals

'As BPANP estabelecem os cnténos a serem seguudos pelas Unidades Hospltalares (UH) ou- Empresas '
Prestadoras de Bens e Servigos (EPBS) na administragdo da NP, em nivel hospitalar, ambulatonal ou domiciliar.

4. 1 Organizagao de Pessoal

~

: 4.1.1 A UH/EPBS deve contar com um quadro de pessoal de enfermagem qualifi cado e em quantidade que
permita atender aos requisntos deste regulamento )

41.2 Requnsabiltdade

4.1 21 A Equipe de Enfermagem envolvida na administragdo da' NP é formada pelo Enfermeiro, Técnlco de
‘Enfermagem e Auxillar de Enfermagem tendo cada profi ssional suas atnbu:gées dlspostas em Legislacéo especifica.

4122 O Enfermeiro & o coordenador da. eque de enfermagem cabendo-lhe as agbes de’ planejamentO'.'
organizagéo, coordenagao execugdo e avaliagéio de servigos-de enfermagem e trelnamento de pessoal I

4123 O Enfermeiro deve participar do processo de selegéo, padromzagéo IICIta(}aO e aquusncéo de )
- equipamentos e materlais utlllzados na administrag&o e controle da TNP.

Da@sﬁ%”men 3 181 0gssmado digitalmente, Para verificar sua autent:c:dade acesse o-site: http:/fwww. tce.mt.gov. br/assmatura e utlllze [ cédlgo %}&%&3
bvsms saude .gov. br/bvslsaudelegislsvs1l1 998/prt0272 08_04 _ 1998 html ] .
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. 41240 Enfermelro éo responsavel pela admlnlstragao da NP e prescru;ao dos cuidados de enfermagem em
nivel hosputalar ambulatorial e domiclllar :

4125 Ao atendente de enfermagem e equivalentes é vedada a assisténcia direta ao pacxente em TNP Suas
atribuigdes estéo prevustas em Legislagéo especiﬁca

4.1.3 Tremamento

4.1 3 10 Enfermeuro da-EMTN deve-participar e promover atividades de treinamento operaclonal e de educagéo
. continuada, garantlndo a capacntagao e atualizago de seus colaboradores ' ‘ : :

41.3.2 A equlpe de enfermagem envolvida na admlnlstragéo da NP deve conhecer os pnnclplos das Boas
Prétlcas de Administragdo da NP, -

_ 4.1.3.3 0 trelnamento da equipe de enfermagem deve seguir uma programag:ao preestabelecnda e adaptada as
necessndades do servugo com os devidos reglstros em Ilvro proprio. .

41340 Enfermeiro da EMTN deve regularmente desenvolver rever e atualizar os procedmentos relatlvos ao
cuidado com o pacuente em TNP ’

. 4.1.4 Saude, ngtene e Conduta o e

. 4.1.4.1 A admiss3o dos funcionarios deve ser precedlda de exames médlcos, sendo obngatério a realizag:ao de
avahacées perlodlcas conforme estabelecido na NR n.° 7 do Ministério do Trabalho :

~ 4.1.4.2 Havendo suspelta ou confi rmagao de enfermidade ou lesdo exposta, o profssuonal deve ser afastado ’
temporéria ou defi mtnvamente de suas atlvndades obedecendo a legnslaqéo especifica. - .

!

4.1 4 3- A equipe de enfermagem deve atender a um alto nivel de higiene sendo onentados par’a a correta
-lavagem das méos e retirada de joias e relégios- antes de operacnonallzar a admlmstragao daNP. - ‘

4.1.4.4 Todos os funcionarios devem ser mstru:dos e lncentlvados a reportar aos seus. superiores imediatos
_ qualsquer condigGes relativas ao-ambiente, equamento ou’ pessoal que consnderem prejudiciais a-qualidade da NP."

4.1.4.5 Qualquer pessoa que ev:dencle condig2o inadequada de hlglene ou vestuéno que possa prejud:car a
_qualidade da NP, deve ser afastada de sua ativndade até que tal condlgao seja corrigida. K

4.1.4.6 A conduta da equipe de enfermagem deve ser pautada pelos preceitos éticos em relagao asua atwtdade,
profi ssnonal bem como ao paciente e sua famﬂla

5 Equxpamentos e Materiais .
5 1 A utlhzagéo de bombas mfusoras deve ser efetuada por profi sswnal devndamente tremado !

5 2A UH/EPBS deve garantir a disponibilidade de bombas infusoras adequadas as falxas eténas em numerov“
suf ciente, callbradas e com manutengéo penédlca reallzadas por empresa qualificada. h

'5.3 As bombas infusoras devem ser penodlcamente llmpas e desmfetadas conforme mstrugéo escrita estabeleclda
pela Comlssao/Servu;.o de Controle de lnfecgéo Hospltalar ( CCIH /SCIH) ‘ ‘ >

5.4 Antes do inlcio da sua utlllzaqao as bombas mfusoras devem ser cundadosamente venf cadas quanto és suas
condigoes de limpeza e funcionamento ¥ : E ‘ 7 ‘ o

1

5 5 Devem exustur reglstros das operagoes de Ilmpeza desmfecgao callbrag:ao e manutencao das bombas V
infusoras, - v ‘ . : ‘ ’

56A UH/ EBPS é responsével pela dlsponlbilidade e ut:llzagao de equipos | de mfusao especificos para cada caso,
com qualidade assegurada e em quantidade necessdria & operamonallzagao da admimstragao da NP

L

6. Operaclonalxzagéo da Admlnlstragao

Todos os procedimentos pertlnentes 3 administragéo da NP devem ser reallzadas de acordo com procedimentos '
operaclonals escritos e que atendam as diretrizes deste Regulamento '

N

6.1 Preparo do Paciente e- Acesso Intravenoso .- -

* 6.1.1 Orientar o pac:ente e sua familia quanto a: a) Terapla, seus objetlvos e riscos, ressaltando a importéncia da
. participag&o dos mesmos durante.todo o processo. b) Via de administragao da: NP, técnica de insergéo do catéter e as.
possiveis intercorréncias que possam advir, enfatizando que a comunicagdo destas |med1atamente ‘& equipe de
enfermagem possnblllta que as provndénc:as sejam tomadas em tempo habil. '

6.1.2 A equnpe de enfermagem deve facilitar o mtercémblo entre os pacientes submetldos é NP e suas familias

aié's“\‘ea%ioclsguaml e!n% gapggggmrgcg,a%ﬁng&regggé\%% uraglt}g aéutteenl;?cp ade J)ole%smeeont?d%ttp www.tce.mt. gov br/asslnatura e utilize ° wdigg%éwas
bvsms, saude gov br/bvs/saudelegislsvs1/1 998/prt0272 08 04 1998 html - - - ! ' ‘
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6.1.3 O Enfermelro deve partrcrpar da escolha da via de administragdo da NP, em consonéncla com o medlco
responsavel pelo atendlmento ao paciente.

- B.14E responsabilidade do Enfermeiro estabelecer o] acesso lntravenoso periférico, incluindo a inSergao periférica -
de locallzar;ao central (PICC) para admlnlstrag:ao daNP. s o

NOTA: O acesso intravenoso de Iocallzat;ao central por insercéo periférica (PICC) deve ser realizado de
_preferéncia no Centro Cirurgico, utilizando-se -técnica asséptica e materlal estéril, obedecendo-se a procedlmento 4
estabelecldo em. consonéncra com a CCIH/SCIH.

6,1.5 O Enfermeiro deve assessorar o médico na, .instalagéo do acesso intravenoso central, que deve ser realizado -
“de preferéncia no Centro Cirurglco utilizando-se técmca asséptrca e materlal estérll, obedecendo-se a procedlmento
' estabelecrdo em consonancua com a CCIH/SCIH :

. 6.1.6 Na msergao do catéter venoso central, compete ao Enfe'rrneiro:

- @) Providenciar o material necessano ao procedlmento, 0 '., ' o R

b) Manter 0 material de reanlmagao cardlorresplratérla para casos de emergéncia em condlgées de uso
c) Preparar a regiao onde seré lnsendo o] catéter

d) Posicronar 0 paciente para 0 procedrmento colaborando na antl-sepsia da reglao

1

= e) Observar sinais de desconforto que possam evrdenciar complicagoes de ordem mecanica, intervlndo de'
- manelra correta e em. tempo habil;
9 Manter a permeabilidade do catéter; P
C g) Fazer o curativo no local de insergdo do catéter, de forma a garantlr sua manutengao efi xag:ao, anotando a data‘
do procedimento data da troca do curatlvo enome do proﬁssmnal que o realizou;

\

h) Encamlnhar o pacrente para exame radlolégrco visando a confrmagéo da Iocallzagao do catéter '
6.2 Localde Manuselo da NP ‘ ‘ B ..

. - 6210 Iocal utllizado no manuseio da NP, deve ser revesttdo de matenall liso e. |mpermeavel para evutar (o}
acumulo de partfculas e microorganismos e ser reS|stente aos agentes sanitizantes. . :

6.220 Iocal de manuse:o da NP deve estar orgamzado e Ilvre de qualquer outra medlcac;éo e matenal estranhos
aNP. _ R

~

; 6.2.3 A érea ao redor do local de manuselo da NP deve ser mantida em rigorosas condigBes de higiene.

6.2.4 Proceder a Iimpeza e desinfecgédo da area ‘e do local de manusero da NP conforme procedlmento
" estabelecido pela CCIH/SCIH :

6 3 Receblmento da NP

’ 6 3.1E da responsabllrdade do Enfermeiro, o receblmento da NP entregue pela farmécra

.6.3.2 No recebimento o Enfermelro deve:

- ‘a) Observar a integndade da embalagem presenga de partlculas preclpltagoes, alteragao de cor e separagao de =~
fases daNP. - : , '

b) Realizar a inspegéo de receblmento verlﬁcando no rétulo o nome do paclente, no. do Ielto e registro hospltalar,
data e hora da manipulag#o, composigdo, osmolaridade e volume total, velocrdade de infusao e prazo de valldade nome
do farmacéutlco responsével e registro no 6rgéo de.classe.. : .

6.3.3 Verificada alguma anormalidade, a NP nao deve ser admrnistrada o) farmacéutrco responsavel pela
preparagéo deve ser contactado e os recipientes devolvidos & farmacia. O Enfermeiro deve reglstrar 0 ocorrrdo em livro
- préprio e assinar de forma legrvel anotando seu numero de registro no 6rgao de classe -

' 6.4 Conservagao da NP

6. 41 Toda NP deve ser mantida sob refrigeragao em geladelra exclusnva para medicamentos mantendo-se a,v
temperatura entre2°Ce 8°C.. . ' - .
- 6.4.2 A geladeira utilizada para conservagao da NP deve ser Ilmpa conforme procedimentos estabelecrda pela
CCIH/SCIH ,

jstragso da NP o .
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6.5.1 Retlrar a NP da geladeira com antecedéncna necessana para.que a mesma atinja a temperatura amblente
recomendada para a sua administragdo. '

. 6.5.2 Observar a integndade da embalagem presenca de partfculas precipitag:oes, alteragéo de cor e separat;ao
de fases da NP . . ;

"

-

\

. 6.5. 3 Confenr no rétulo o nome do paclente ntimero do leito e registro hospltalar data e hora da mampulaqao
- composu;ao, osmolandade e volume tofal, velocldade de infusso e prazo de validade.

* 6.5.4 Proceder & correta Iavagem das méos, retlrando jdias e relégio, ‘antes de prosseguir na operaéionalizagéo da
administragéo da NP." ' o '

. 6,55 Conﬁrmar a Iocallzagéo do catéter venoso e sua permeabllidade antes de iniciar a mfuséo da NP
6.5.6 Adaptar o equupo de infusdo adequado ao recuplente contendo aNP.

6.5.7 Evitar a exposm;éo da NP & mcidéncna direta de luz. Nota Cuidado especial deve ser observado quando a
NP for administrada a recém nascido submetido & fototerapia. . A

.6.5.8 Manter o- rempiente da NPeo equipo de infus@o afastados de fontes geradoras de calor. | o t

'6.5.9 A via de acesso utilizada para a administragdo. da NP é exclusiva. E vedada a sua utillzagao para outros T
procedimentos. Casos excepcionais devem ser submetidos a avahagao da EMTN. :

- 6.5: 10 Recomenda-se a utilizagéo de filtros na Ilnha de infuséo da NP, para maior seguranc;a do procedimento
6.5.11 E vedada a transferénma da NP para\outro recipiente. ‘
. 6. 5 12 Proceder a antl-sepsia das conexdes do catéter na troca do equnpo solu;:éo indicada pela CCHIISCIH

, 6.5.13 Admlnlstrar aNP de modo continuo, cumprindo rigorosamente o prazo estabelecido para infuséo, E vedado o
a equipe de enfermagem, a.compensagao do volume no caso de atraso ou infusé@o réplda Recomenda-se a utilizagao de
bombas mfusoras adequadas a faixa eténa . ‘

6.5.14 Garantir que a via de acesso da NP seja mantida, conforme prescrlc;ao médica ou rotina preestabelemda

~ pelo servu;o. no caso de ocorrer descontinuidade na administragéio, : \
4

6.5.15 Substituir o curatlvo da regigo de insergdo do cateter venoso de Iocallzagao central de forma a manter sua
fixacéo e manutengdo. A troca do curativo deve ser felta de acordo com as diretrizes estabe!ec:das pela CCIH/SCIH

»

6.6 Monitorizagdo do Paciente

_ 6.6.1 Proporcionar ao paciente uma’ asslstencna de: enfermagem humanizada, procurando ouvir su_as quelxas e
expectativas em relagéo & Terapia Nutricnonal tranquilizando—o e mantendo-o informado de sua evolugéo.

6. 6.2 Adotar medidas de higiene e conforto que propor0|one bem-estar ao paclente, estlmulando o] banho dlano, NN
hlglene oral, mudanca de dectibito com frequéncna ou deambulagao : '

6 6.3 Observar sinais e sintomas de comphcag:ﬁes mecanicas, metabéﬁéas e infecciosas, comunicando ao médico
responsével pelo atendimento ao paciente e reglstrando na evalugao de enfermagem e livro de relatério da unidade.

6 64 Pesar dlanamente o paciente, sempre que posslvel preferenclalmente no mesmo horéno e na mesma
~ balanga e com o mesmo tipo de vestimenta. »

6.6.5 Verlficar os smals wtals, conforme prescrigéo ou rotina breé’stabelecida pelo sérvit;o

6.6.6 Realizar ‘a gllcemla capilar e a gllcosurla de resultado |med|ato conforme prescngao ou rotlna
preestabeleclda pelo servngo ‘

6. 6 7 Realizar o balango hfdrico rigoroso .

66 8 O Enfermelro deve assegurar a reallza(;ao dos exames clfmcos e laboratonals SOllCItadOS atendendo‘l '
: ‘ngorosamente tempo eprazo.

6 7 Registros

‘ 6 7.1 Registrar em' Iivros e impressos préprios todos os dados e ocorrenclas referentes ao pamente ) sua,
- evolugdo, assim como intercorréncias com a NP.

, 6.7.2Eda responsabllldade do Enfermeiro assegurar que todas as ocorrénclas e dados referentes ao pacientee &
TNP sejam registrados de forma correta, garantindo a dlsponlbmdade de' informagdes necessérias a avaliagdo do‘
paciente e eficacia do tratamento. :

. °€§1%P&°8°?fﬁ§“ iR 1618 assﬁ?ado dlgitalmente Para venﬁur sua autenticidade acesse o site: http Ilwww tce mt. gov brlasslnatura e utillze o codigo %‘7&%83
bvsms saude gov br/bvs/saddeleglslsvs1l1 998/pr10272 08_04_ 1998 html ) 26/27
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6.8 Inspegdes

-

6.8.1 As unidades que a‘dmiriistram‘ NP estdo automaticamente sujeitas a Inspegdo Sahitéri_a de!acdrdp- com o
‘Anexo V - Roteiros de Inspegéo, cujas conclusdes devem ser documentadas. - ’

L 6.8..'_2 A Inspegdo é o procedimento apropriado para avaliagéo do cumprimento das BPANP.

é.8l3'AUdit6[ias Internas devem ser realizadas periodicamente para avaliar as atiVidades de .kadm/inistracéo da NP;
- verificar o cumprimento das BPANP e suas concluségs documentadas e arquivadas. ’

.~'6.8.4 Com ~.bése‘ nas conélus‘éesdas Inspegbes ’Sanitérias e A‘dditorias ‘Intema's, dévem ser estabelecidas as .
-agbes corretivas necessérias para o aprimoramento da qualidade daTNP. -

... ANEXOSVeV |
- - . . - . ) ) = ,
‘ i ‘v
| R . Sadde Legis - Sistema.de Legiél.ag‘iip*da Saide
)
] ) . ’
p .

; S - 7 o = | c o o
D’f?sdt%pa’&&”n{'e?f% fgfpgszsnmmadd.dlgltalmente. Para verificar sua autenticidade atesse o site: http:/iwww.tce.mt.gov.br/assinatura e ullllzg o codigo %‘W&W t
- bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1998/prt0272_.08_04_1998.html - T ; ‘ o , 27127
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6898/2014 m

"Texto da Lei [ Em Vlgor ]

DatadaLeiJ29/09/2014 |
LEI N° 6898 DE 29 DE SETEMBRO DE 2014.

DISPOE SOBRE PROCEDIMENTOS A SEREM ADOTADOS POR EMPRESAS, FARM/ CIAS
E UNIDADES DE SAUDE QUE MANIPULAM NUTRIQAO PARENTERAL NO AMBITO Do

ESTADO DO RIO DE JANEIRO

o GOVERNADOR DO ESTADO DO RIO DE.JANEIRO

Fago saber que a Assembléia Leglslatlva do Estado do Rio de Janeiro decreta eeu sanCIono a
segunnte Lei: k o .

Art. 1° - Para ﬁns no dlsposto no inciso VII do artigo 293 da Constntungao do Estado do RIO de .
Janeiro, ficam as empresas prestadoras de bens e servigos, as farmacias e unidades hospitalares,
~definidas na Portaria n° 272/MS/ANVISA, de 28 de abril de 1998, que manlpulam Nutrigéo
_Parenteral, sediadas no.ambito do Estado do Rio de Janeiro, obrigadas a:
" |- serem habilitadas & preparagéo de Nutrlgao Parenteral, sendo prevnamente mspecnonadas e

licenciadas pelo 6rgdo sanitario competente; ,

= possuirem recursos humanos, infraestrutura fisica, equamentos e procedlmentos ,

~ operacionais, conforme determinados pela Portaria 272/98/ANVISA; .

- Il - procederem a manipulagéo de Nutngao Parenteral somente e exclusnvamente sobre

- prescricéo médica; | :

IV - atenderem aos requusntos da avalnagao farmaceutica da prescri¢cdo médica da mampulag:ao,
do controle de qualidade, da conservagao e transporte descritos na Portaria 272/98/ANVISA

, sempre sob responsabilidade e supervis&o direta do farmaceutlco )

V —as areas.de mampulagao devem ser classuf cadas e monltonzadas de acordo com o dlsposto

na Portaria 272/98/ANVISA;

VI -~ de cada preparagéo de Nutrlgao Parenteral deverao ser reservadas amostras para avaliagdo -
mlcrobloléglca e contraprova. Essas amostras para avaliagdo microbiolégica Iaboratorlal deverdo -
ser estatisticamente representativas de uma sess3o de trabalho; ‘

- VIl - a avaliagéo microbiolégica da Nutricdo Parenteral devera ser iniciada imediatamente apos o
seu preparo. Métodos de detecgédo microbiolégica raplda poderéo ser aplicados para esta
finalidade; :

VIl —a Nutrigao Parenteral preparada é inviolavel até o final da sua admlmstragao ao pacuente
- ndo podendo ser transferida para outro recipiente;
IX —as questdes relacionadas a conservagao e transporte devem obedecer ao dlsposto na-
Portaria 272/98/ANVISA; ‘
X ~toda Nutrlgao Parenteral preparada pelas suas caracteristlcas de extemporaneldade devem
ter o seu inicio de uso em até 24 (vinte e quatro) horas da sua preparagéo;
XI —haver um programa de treinamerito formal com os devidos registros de todo o pessoal
envolvido nas atividades realizadas, objeto do'escopo desta Lei;
XIl — nao haver sobreposigéo nas responsabilidades do pessoal;
XIIl - todos os equipamentos e instalacdes deverdo ser submetidos a um programa formal de
- manuteng&o preventiva e calibragéo e/ou certificagdo com periodicidade anual; )
XIV — haver um programa de validagdo e monitoramento do controle amblental ede funcnonarlos
‘que garantira a qualidade microbiolégica da area de manipulag&o; :
XV — o alcool a 70% (setenta por cento) e os desinfetantes utilizados na limpeza, assepsua e
higiene de areas, equipamentos e superficies, caso haja necessidade, devem ser
obrlgatonamente diluidos com agua estenl e apirogénica;

© . PR PESEEES 161°828R0ado di italments, Para verificar sua autenticidade agesse o site: http://www.tce.mt.gov.br/assinatura e utilize o cédig 54 W‘]&W -
alerjln1 .alerj.rj.gov. brlcontlei ns c8aa0900025feef60325643c0060dfffld36cf600ca886d5b83257d630060fa3 OpenDocument&HIghhght"O 6898 1/3 k



16/09/2020° | o | Lei Ordinéria , ,
XVI'- o procedimento de lavagem das maos e antebragos deve ser validado e monitorado de
acordo com um programa formal estabelecido no sistema de qualidade de cada instituicdo;

XVII - as luvas estéreis utilizadas na manipulagéo, devem ser trocadas a cada 2 (duas) horas ou

- sempre que se fizer necessario; o . B 7
XVIIl - verificada qualquer anormalidade, a Nutrigdo Parenteral ndo deve ser administrada. o)
farmacéutico responsavel pela manipulagdo deve ser imediatamente contactado e a'ndo
conformidade registrada conforme determina o sistema de qualidade de cada instituicao;

XIX — da mesma forma, qualquer ndo conformidade observada no decorrer da andlise

mictobioldgica em curso ou qualquer outra ndo conformidade de qualquer natureza, deve ser-
comunicada imediatamente & unidade hospitalar ou de satde responsavel pelo paciente; L
XX — as inspegdes sanitarias e auditorias internas devem ser realizadas periodicamente e sempre-
que necessario, estabelecer agGes corretivas formais para o aprimoramento das atividades;

- XXI| - cada unidade ou instituicdo devem avaliar seus dados referentes aos controles de qualidade
e sistema de qualidade com o objetivo de estabelecer indicadores de qualidade padronizados;
XXII'— a documentagéo existente devera possibilitar o rastreamento de todo o processo para a
investigag&o de qualquer suspeita de desvio de qualidade da Nutrigdo Parenteral.

’

Art.2°-0 descumprimento de qualquer item desta Lei, sujeita os”responséveisyvas sangbes
previstas na legislacdo sanitaria, sem prejuizo de eventuais civeis e criminais. ' ,

Art. 3° - Esta Lei entrar4 em vigor na data de sua publicagéq, revogando-se alein®4472de 03 -
de'dezembrode 2004, . = . ' - ' S ‘

Rio de Janeiro, em 29 de setembro de 2014, L \
- . L LUIZ FERNANDO DE SOUZA
Governador
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Icgmdadal\ghcia Nacional de Vigilincia
obes que [he conferem os incisos il ¢ IV,
Z.dezsdc;anmdclﬁomckov e §§

Regimento Interno nos termos do
AnexoldaPomrian‘“OdaANVlSA,deZSdemiodezow
tendo em vista os incisos 11, doan 2, Il ¢ IV, do ent. 7 da Lei n°

Saniuﬁa.nousodas

9.782, de 1999. o, Pro Melhorla do Processo do
y Sitin, nsialde

Regu-
amentacio da 7 meio da Portaria o* 422, de 16
desbnldczw&ceoufomedeﬁbl:zdommdomdmdﬂ 07
de maio do 2015, adota a seguinte ResolugBo da Dirctoria Colcgmda
ceu, Duetor-?m:denle Substituto, determino a sua publi

Ant. 1° Fica aprovado o regulamento técnico sobre mluln.s
v pam nulrioio cnteral. e
DAS I{lSPOSICOES INICIAIS
Objetivo
Ari'.mr Este % tem o objeti de estabel
,clnniﬁcaq!o.a‘_ ignacd ¢ 08 requisitos de ¢ qwulidadc,
e Bt pann 3
1}
2:{8;! Es i lica 4s’ fbrmuhs
te regulamento se ap! ica para numqao
entgﬂdestimdas alimentdcdo de pacicates sob terapia de nutriglo -
Pavé fo Gnico. Este regulamento nZo se aplica a:

mmulas infantis entes;
II férmulss infantis de seguimento. para lmcmu cou
criangas de primeira Infincia;
- formulas infantis para lactentes destinadas a neces-
sidades dxewmﬂpléas especificas;

IV - férmulss -infantis de seguimento para lactentes ¢ ou’
infincia destinadas a necessidades dictoteripicas

,lll médulo pc.m nutxiqlo mural.

criancas de primeira Art. 6° A designacZo dos produtos descritos nos incisos [ ¢ I
upecmm;e - - dow 5°dmsaimlasunclnsstﬁmo

V- ali destinedos. a recém idos de alto risco. Pard, fo Gnico. As férmulas modificadas para numcso en-

Segdo LI teral meaomdcm(da)amdeldade

DefinigBes ser dmgmdas de "l&'mn!n pedidtrica autriclo enteral”.

Art. 4° Para efeito dmc regulamento s¥o adotades as se. | A designncio dos produtos descritos no inciso 1T do
icdes: art, 5° deve ser "Méd de... (se ido do nome do nutnm!e ou dc

I - férmula enteral: alih sua eq!

indhistrializedo apto para uso por tubo ¢, opclonalmm!e. via oral
consumido songme sob’ orlmp“uﬁo méd Do

A, Acxpreaﬁo eoml'podemaucscldanoﬁmlda

com ca:
pwdxdc limmda dc mgenr dxg:m. ehsorver ou membohzxr ali-

que
numctomi: ficas dmrmmadu por sua condig3o clinica;
la padrio para nutri¢lo enteral: férmula para nu-
mﬁommﬂquamdemreqmcimdewm@ommwoe
micronutricnites estabelecidos com lme nas teeom:ndaebs para po-

lat paras;:mllmdodcformw

desj bé pomm ser utilizados por via

oral.
CAPITULO
DOS RBQUISI’]’OS DE COMPOSICAO E DB QUALIDA-
Secdo |
Dos reqprsitos de eompoﬁcio apeciﬁnos para s fémulas

padrio para nutrig3o en

Art. 9' A fémmla nutriy ememl deve atender
’paddopam wﬁo

numclo coteral: férmula mo-
dificada’ para-nutrigio enml i\'l(r.m
(dez) ano‘:l de idade;e

i Teulad:

cad para criangas menores de 10

puldclio sauddvel;
f- rmulamodzf'udnpamnumﬁnenml féreula para Mpmnmmwnmdcmﬂowmuw
" nutri¢2o enteral que sofreu alterngdo em relagio aos mos de ptepam l'omec:dns pelo .
composiclo estabelecidos formula wdtﬂo para mm'l fo tmico. A f6mxuln dcve conter obngmoﬁamcnm
que lmplique sménch. rrdpu?i;v L
1 ou de protef idm- quu&m em leudos nesta seglo,
lisadas; 0, A deve atender gos seguintes isitos:
V- médulo para_nutriclo enteral: l‘érmulu para nutrlﬁo quantidade de protefnas na formul deve ser maior
enteral composta por um dos ipais grupos de : car- - ou xsual a IO% (dez por cmto) € menor que ! 20% (vinte por cento) do
b lxpldxos. fibras ali ou mi Valor Energético Total (VET) do produto;
(vitaminas M- as pmmwmmmmm{mhncme
-V . fémmla devem ser de ongem animal e/on

etal; ¢
- a. uamldnde de aminokcidos mmcials ma
de proteina dvev"1 os valores minimos mbelpo:dgapam(sz

um
cm m||wmles por lum (mOsmIl.) da eoluwo
DA CLASSIFICAQAO EDA DESIGNACKO
5° Parn 08

adotadas u seguintes classificacdes:
-~ formula padrio para nutri¢Zo entera
ll férmula modificada para nutrigio cmcm.l e

* Hquido

anexo I desta Resolugdo.

. §l’AModcsmmoémdosépﬂmmda it

teﬂmdemfetéwn.cmqmﬂdadmnﬂosupmom neces-

sérias para atingir os velores di listados

no anexo I desta Resoluglo.

§ 2° N¥o & permitida a udw&o deummosc:dos nio llslndus
ta ResotugZo.

somente com 0 .

podcna er AT Ao -ERE:
. pelo cédigo 00012015051500028

pige amenttddade acesse o site: hmmv&g

no enexo 1 desta
PofRY @!510812001 que institui a
. Infrasstrutura de Chaves Pub)xcus Busl!eim ICP-Brasil.

.
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N°91, sexta-feira, 15 de maio de 2015

Diério Oficial da Unido - secio 1
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ISSN 1677-7042 29 SR
§ A ummcﬁo de mldm que ndo sgjam de origem Art. 17. A formula modlﬂcada nutriglio enteral ser. 1V - inst de admini o do produto, incluindo res-
vegetal ou animal deve ser nvaradn qucmo 4 seguranga de uso pela -~ adicionada de substincies ou prob:blwor?io ”mw fm m udmmmnﬁmci em tul pmd de determinados
AﬁVISA previamente’ 3 comercializacio do produto, conforme dis- para férmulas padr¥o para nutricdo enteral, desde que sua s ca o; :
postonoregulammtotémleo ﬁco?bu;mmdoscompom 3 dcusou;aavulmdakchANVISAptemmemc lacionadas 2s p de uso, quando
o S Fm pem muiielo eo- Fata dos db merienies 5 do outms woboty e °' d do prod i
com] nutrientes © de outras substincias i e co! uto, inclusive g
Ar. 11 A Tmnudadc total de lipldios nia formulaglo deve  mulas pera nul:l(':‘gi‘:»s enteral. par abertura dé cmuma‘m“ oservagdo do p vis
ser maior ou igual a 15% (qu%’ cento) ¢ menor ou j a35% vcrténcm em destaque ¢ negrito: "Usar somente
(trinta ¢ cinco por cento) do com os Dos requisitos de composiglo especificos para os mbdulos sob onenuwao Mu ou de nutricicnista”;
seguiulam os: para enteral . sdymhcmandsuqueenzmw "Proibido o uso
1-a soma das quantidades de dcidos graxos Murico, mi- Art. 18. O mbdulo pam mztm;ao enteral deve ser commuldo por via pmumi"
ristico e palmmeo na formulaco deve ser menor ou xgul a 10% (dez r um dos segui IX < a rotulagem nutricional; ¢
por cento) do VET do produto; |Po s X - as alegagdes dispostas neste regulamento, confonnc [y
11 - a quant de dcidos graxos trans nn formmmo deve hp[dms
mmeuorouxgunlnl%(mnm;cmo)do do produto; teinas; N Padmfoﬁmw&mfomm&umgxdasmmlen
IH - a quantidade ‘monoinszturados na for- |v. ‘rm alirmnmcs, ou desto artigo nio sio t para nu-
mulaclo deve ser menor ou igual a 20% (vinte por cento) do VET do i (vitaminas ¢ m tricdo enteral,

produto; -

IV - a quantidede de 4cidos poliinsaturados n'6 na
dmmmawrouxgmla nporeento)emorou
(nove por cento) do VET to;

V-a nnnudadcde&cldosgmmpolmmmdos n-3 na
formulaco dm scr-maior ou igual a 0,5% (mcio por cento) e menor
ou igual a 2% (dom por cento) do. VET do produto; ¢

quantidades graxos cicosapen-

de c:dos
tacnbico- (EPA) ° docouhmmi co (DHA) na formulaglo deve ser
m!oeal ou igual a 100 mglloo keal (cem miligramas por cem qui-
orias).
An. 12, A qwmdado de deve

rhaid: P 1

i l’ O'médulo de proteina pode ser consutuldo rolcinns
mxacms proteinas hldmlisglhi ou aminodcidos, iso aﬁ' :

§ 2° O médulo de mremnuu’lenwc pods ser constituido por
vitaminas ou pnl{,

Dos mquls:!os dc E:ic&o ¢ dc quahdade gerais

,seguintul requinhm

Art. 29, A rotuls, numc:onal dol rodu!os al
este re; hmnwdweseguumodupomm e Rngos
de 23 de dezembro de 2003, cmmtmpbes.queupmvnote-
técnico sobre mmlagcm outricional de alimentos ernba-
a

A a rotuiager
Ser

Art. 19. Som:
vitaminas, de mnmm. dc nmmo&ldos. de outras wbwlncm e de
probidticos zmm no regulamento técnico especifico trata dos
€Ompostos numemc: ¢ de outras substincias para formulss pam

ser maior ou igual a 45% (quarenta ¢ cinco rcenlo)enmorou
igual a 75% g:(l‘mm e cinco cento) do do pi rmi«xto.r

o Ginico. Os Ingredientes utilizndos podem formecer
carboidmtos na forma xmam ou hidrolisada.

Arn. 13. A férmula deve possuir todas as vitaminas ¢ mi-
nerais estabelecidos no aniexo II desta Resoluc#o em qumlidadcs quc
ndo sejam i 20s limites mf
velores méximos dispostos nesse anexo.

§ l°Aqmudadedosnummluduivndudctodososm-
gredientes adicionades deve ficar‘dentro do limite estzbelecido no

§2°A quanududc de betacaroteno utilizada na formulagdo
do produto ndo pode ser considerada para calcular o limite méximo

o vxtnmlt\n:'A. A formula 1
] o nutricio enteral ser
e S
ra alimentar, o que a cnﬁouawpcnnr
a2 a/lOO keal (dois gramas por cem ?ua.n
n- ﬂu(of desde que 4 KT

uqmndadcnsosqampuwrao.s‘

mg/100 kcul (mcxo mbp‘ama por cem quilocalorins);
que o uanndadcquu nlo

mg/100 kcnl (cinquenm mamu por cem quiloc‘ﬁgn
a quantidade nfio-scja mpmor a
inositol, desde quo a quantidado nfo seja or a 50
mg/100 Iwal (cmquenta miligramas por cem quilocalorias).
rigrafo Unico. A sdlcio de outfag mbstﬁucm ou pro-
quanlo A scguranga de uso pela ANV‘SA

4 comercializacio do produto, conforme disposto
!écmcoapecxﬁeoqumdoswmgosmdcnurmmm

outras sub para

Dos requisitos de oomposw!o especificos para as formulas

‘modiﬁendas pam nutricio enteral

Ocomcﬁdodenumcnwsdafémxg:modiﬁm

enteral, R
1°°A utilizacdo de compostos nio previstos deve ser au-
s Iy do produto,

pela ANVISA previamente 4 comerciali
o regulamento téenico especifico ¢
§2° nu;g:m ¢ outras subslancm adxciomdos :r?u for-
mulas modificadas para igo cnteral d
nores de trés anos devem atender o disposto no ugulnmento técmco
especifico que tram dos post de para des-
tinados a | fra infincia.

Art. 20. Os mdumsdevematenderam e lmnemos tée-
nicos especlﬂeos de boudcprﬁnm de gabncwﬁo. L ;ccliﬁvos ali-
nantes; dc by ..r' ,r. ¢ microbi
légicas; de rotulagem geral de ali balados; de cmbalagens ¢
eqmpamhﬁs. € outras normas

mililitros) do alimento ml como exposto & venda ¢, ainda, por |
(cem mililitres) do alimento pronto pam o consumo, de acordo
as instruges do fabricante;

com‘

11 - adicionalmente, a mmlagem nutricional pode ser de— ‘

clamdaporlOOkcal(cem uilocal
IH - o percentual de valor dho(%W)nhpodescrde-

“IV-a mfomw;!o nutricional & expressa-como *zero” ou "0"
ou "ndo contém” para vnlor energético ou numcmes quando o ali-
mento ou iguais &s como
“nio sigmﬁeanm de acordo com o anexo III desta Resoluglo;

- além dos nutricates previstos Immlamum técnico

dcespecll'co que treta o caput, devem ser dec as quanudadu
8) agficares; _— . ’

das, gord poh: Sme-

as vitaminas ¢ minerzis constantes no ancxo Il desta

b) g i
6, Omcgp 3 ¢ colesterol;
4 oy tnds

grafo Gnico. Os aditivos dii

de
tecnologia usados em formulas modlﬁcadas para numcs: mrlal des-

d) outm nutrientes adicionados.

Pérdgrafo Gnico. No caso dos médulos para nutriglo enteril,

tinadas a crigncas menores de trés anos devem st

RDCn.%d?‘mdcmbmdczoll qudnwmndugi?u' ““”'P““”"P“:”'mvod“"‘m%é‘:vmmgi
tinadas a 1 ° ™) m“, las infantis des- gidos pelo lamento técnico que trata o.caput.

- especislmente formulndos de primeira in- An. 30.,A rotulagem de l’6rmulas para nutrilo cateral pode
fincia comercializados no (s e suas utualmqﬁcs t piotr el by

Art 21, As fénng?as nutricko enteral, %mm- VErdo ot ¢ cm "l”“ “" .
zeoadas ¢ properadas de com a3, “‘"“‘&‘ icante, in 31LA mmlagem de forquulas para nutrigio enteral pode
devem “’m'”ﬁ"’“%m o ode- a relaglo da quan ngcido:p::xos poliinsaturados n-
quadas qx‘et SRm $us sdminisira m pama nutriclo mml des- g ¢ écxgg;o graxos pohmsammdos n-3 (Smega 6: dmega 3) presente na
: formul
ﬂggaza mﬁo‘ggm ancs iven sicoder 4 Lel-o. Ar. 37, A quantidade de s hsanciun!aclmiﬁwdueomo
Jmm do 2006, que reg 220 nurrientes o de probidticos adicionados 3 fomuula deve ser declarada

de ol “‘m""“ < na do produto da scguinte forma:

a de utos dc culmra comelatos, suas_stualizagdes, regu-
% c dcmmp:e:omu relacionadas.

Partgmfo tnico. A rotulagem dos produtos citados no caput .-

dcvemndcrao neste regulamento, de acordo com o es-

pmnumcioaue:aldcvescr
mwml.comcndou

ido no arti 27dal.ein.ll.265d=2006
Art, 23. Para garuntir a g do
é pcn'mtxda a sobredosagem desdc que jus-

Anelarad:

ificos s fdrmulas padrio ol
mﬁkammsﬁnadu a awnder W‘ e de pa-
cientes em decorréncia, de nlt:mei&es ﬁs:olégwas altmcbcs meta-

na
‘liﬁcada lecnologieamcnu:.

bélicas, doengas on satde. i Pudgm(o Gnico. A wbredongem nio pode ultrapasar as
§1° As mod% de quo trata o caput i equelas de outricates ou substincias estabelec

d a atender Wﬁﬁ das fai- ngulamemo u em Outros regt ocaso

xes ctdrias para lo & indicado, incluindo equelas ‘CAPITULO IV : .

necméﬁas para a clg::‘mcio das f6rmulas pedtétncas para nutrig3o

§2‘Nosmsmmwmdosno§l’dmmgo.nemp
dcve apresentar nas. penoﬁu especificas ¢ sempre quando solicitado

DA ROTULAGEM
- Seglo I

Dos
Art. 24, Amufn“dcf&mﬂupmnumﬁoenmlm

ue justifique as
?xccas diferenciais do produto, con! Qe jusifig

pode

¢/ou imagens que:
I- mdunm o uso do pmdutu a partir de falsu conceito de

| - rolatério téenico idennﬂwdo as modificagdes realizad
na férmula para atender as

fsixa etdria para qual o produto & indicado;
- ficagdes da formula em 100 mi (ecm mililitros) ou
100 g (cem gramas) na forma como exposta & ¢ cm 100 keal
(ccm quilocalerias) de zcordo: com as instwpbes de preparo for-
necidas lo fabricante; o
- estudos cientificos na integr que comprovem 3 se-
uto para atender. ds necessidades mu.

udeqmﬁod
mmdsupedfmdaspf:ol:uﬂinumuqmopmdmé

 indicado.
. Ant. 16. As férmulas modificadas para mnnqao enteral in-
devem atender |

dxwdummm;umomdcu&mdﬂ
I- vsmgtedxmtueadmvos alimentares utilizados devem

set livees de gliten;
n nio podem ser utili-

- ¢ dleos hid 4
p!oépmniudanad:qhdemel frutose ¢ fluoreto em
de 1 (um) apo;

!Bnnu!as d para
IV - caso as formulas destinadas para crisngas maiores de 1
(um) ano scjam adicionadas de mel, esse deve ser lmado para des-
truir os esporos de Clostridium botulinum.

nutricionais especificas da ~

- imﬁquem condxdsu de stide para as qum o produto
possa ser uu lizado, i gog.wo
de doems ou de agravos & sa

Art. 25. A rotulogem das formulas pedrio para nutricio
emcral K dns médulos pera’ nntnch enteral nlo pode apresentar

T p:éxlma A informago nutricional;

lﬁe aenm ( il )&b“% nio clas-
ressa em mg (mill, ¢
%caduc mnocx:mnib mg m mormndom de coldnias
) para ticos.
grafo Gnico. As declaragBes previstas neste artigo podem
sermlmdasndmnnlmemcporlw{cal ocmqulocsgnas
alimento pronto lOOg(eem ym)culoo

1 (g itili )doai o tal enda.
mi (cem mililitros) :men eomoexposw Vi
A Art. 33, As form

nutric3o enteral podem
utilizar as slegaoées vnms no nnexo lV desta Resoluglo, desde

que atendam mM i idos neste anexo. -
epqacs previstas no anexo IV destn Resolugio
b no painel principal da rotulagem de

devem
fbrmulu modificadas para nutrigio enteral de forma a descrever as
que as diferenciam dos req esta-
belecidos da fbrmula padrio pera nutriclo enteral.

§ obn 0 que trata o caput ndo sc aplica ds férmulas

§z‘Nomdemrmulnsped:&m para nutri¢3o enterzl, as
alegagaes previstas no eapul podem ser uulindu. desde que a em-
presa:

eirdrine definid;

ou imagens que di o produto
para fixas etdrias especificas. ‘
At 26. Nio & permitido o uso de informagdio nutricional
lementar ¢ de alegagdes de propricdede funcional ¢ ou de satide
na rotulagem de férmulas para nuum!o enteral.
An. 27. 5 igid: este re-
' sibilidads ,lcgzbldade aa‘le romm;aoe o oor
ue a visil ca ili inl em cor
pi gammammm o fundo do rétulo e indelével.
Art. 28, A mlu;cm dc férmulas para nutriio enteral deve
as
- a declaragdo da dcnstd.nde encrgética do produto, cxpressa
cm kmllml rio painel pril

- osmolaridade do 0 to para 0 CONSUMO, con-
forme mnmobes de dmcnnwt:n .
mg:pammm que nmgubrzm homogencizag¥o

ider do piiblico para a
qual o pmdl.uo se destina; ou

%o que respalde critérios diferentes

daqueles embclccidos no anexo IV, de forma a considerar eventuais

necessidades nutricionais especﬁ'cas pam a qual o produto se des-

§3° A comprovagio’ referida no §2° deste ‘artigo deve ser

I-  que
dequad pamafaixnemﬁaaqualopmduwscdwina.con-
d especificas

1eaieo

realizada por meio dc documentacio mmda nas pcnm -s' .
quando oeln

p::cllgmesempn
I mqummcntoeomosmténosnmuulindoscou-

a) abasccnug&mmédiadanecmidadcdn&upmfaixa
ctéria parz qual o produto ¢ indicado;

b) as recomendagSes cxpcclﬁeu para o nutriente objeto da

alegaco com base em cvidéncias apropriadas;

loog(emmmas)oulosorns cem.

il - por 100-m] (cem milllm'osdz,do cl:menlo pronto para o '

00 anexo IV sfo

Estc documento pode ser

" pelo cbdigo 00012015051500029

.
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11l - estudos cientificos, ct de
pmﬁssionm ou outros érgfos monhecidos uulmdos como refe-
r&mﬂ para proflosicio des novos critérios.

Dosmmnmdemmhgemupecmwsmﬁmu!umo-

o anmdo 161 las modificadss para umelo
as fonmulas -
lcmlt‘mmdemnadasnfmxaseﬁn especifi m
. yrodmoudemnadcve mdeclmdampdnewsfptmip rﬁulo,
'logoapolndwpn
ﬁnico.Amdicw!odnﬁmeﬁmdcvcmde-
gl;pdamdoonm:ommnho letra, realce ¢ visibitidade da
An.3.Amuxlagunduf6mnhsmodxﬁcadas para nutrigio
enteral momdeB(u'a)mnaopodc
1 - utilizer il fotos8 ou imagens de I
Gas de primeira infinc

ll-ulimrﬁascsou leu&s enduumdﬁvidn to
i T » J‘"‘"
utilizar ex; identifica o pro-
* duto como pufemlpmﬂxmww&o de lactente n‘;'la&or
(seis) meses de idade;
W-uﬁlwmfomqaa cpommduuouwdos

p em falso
V-pmmovcruﬁimnluin&nus lezm,pmdumcombase
cm leite ¢ 08 cereais que possam mndmxnmdos por mamadeira;

Aol 1

VI - conter marces, ima-
ﬂusmgoa. simbolos, figuras ou identidade visual quo pomm
wasxonar confusio do com fém:ulu infantis.

Pardgrafo iinico. Os rétulos dos godmns kgml dc ﬂcil
vel ¢

caput devem exlbir no painel pnnci_sal

11 - infi sobre o médio do neoemin
apds a fervura mmr a mnpmmmmde dlluloﬁo dc 70°C (sctenta -
graus centl| ), para p G
testar a

. e o
dnmmahmmdcad:‘wmafudequummm;us;

V-
informag3o de mndoneecsdnoopnpa:ooom amoncdéncmdo
produto, a lbmm!n reconstitufda deve ser refrigerada a uma tem-
peratura menor que 5°C (cinco graus centigrados), por no méxxmo 24
gmw © quatro) horas, para p que

Vl decnencmdcqucosmdopmwpmndo

(Yo" mmwﬁugﬂﬁmclmasxh:mndoont;ododcm-

A /] -ndvat&nmmheoc igos 4 salide decorrentes- do
mmm m“‘l“"m

) mstrm;aes adaquad.ns de consctm;lo do produto

abertura da embalagem; . s

X-a frase de edverténci
c250 possua probiéticos: "Este produto conxém iénoos c nio dcvc
ser consumido por criangas imunocomprometidas com deﬁctencm
no sistema imunolégico) ou com doengas do co

XI - a seguinte frase de adverténcia, quando adlclonadn de
mel, em destaque ¢ em fegrito; “Este produto contém mel ¢ nio deve
ser comémid 1 lu{,lenm até 1 (um) ano de idade”. .

AP]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 38. A empresa deve dpresentar no momento do registro
mhuducadowmnmdomcmmuﬁmqmwmwomno

s pr regulamm ¢ dispor dessa °

4,

Estcpm&utonlodcvewmdo
nda%c.nnlosapof&auclo

rcconmdado até os 2 Sdm,) anos do idade ou mais'
An, 37, A rotulegem das formulas dr:o;h{mdn para nutricio

de médico ou

w .para trds) anos de idade
. 1. adequadas p e

produto, incluindo informagdes sobre higienc das maos ¢ superficies

de ¢ necessidade de o dos utens de

3 eonds
com as recomendagdes atualizadas da Organizagio Mnuﬁ"ul do Saide

 para fdnnuhx mfnnm, taras de
tnstrugdes cl e 0 pmdu!mdcv prepamdo
com 6gu &tvida ¢ poslmonneng resfriada a a temperatura nko in-

crhmmmomdc6(ms) k
ealcrgiaseé’

- ARt 3; E vedado di
os produtos abrangidos por csie mgulnmuuo para fi nnhd.ude d:stinm
de uso em lere; xadenulngloumnl

_ dos editivos alimentares aulonzados
- mesmas funcSes, lmi!

. N° 91, sexta-feira, 15 de maio de 2015

lll-dumnleopmzo pmvlstomocapul.aspet!qbuwcun-
dirias refe 20s 2! para ! eatcral.cujoreglmscja
anterior 4 data de 20 desta Resol podem ser
eggxgbasenaﬂmludoANVlSAn.u9 dcwdesmbmdc
1999;

1V - os novos produtos, ou seja, agueles cujo registro scja

pubhcado apds a data de publicagdo desta Resolugo, devem atender
na Integra As exigéncies contidas neste mguhmemo, de forma que;

1) as petigdes de registro p ladas antes da publicagd
desta Resoluglo ¢ que estejam em tmmimclo 1o Sistema Nacional de
lem&niunaapamrdawgmdmnguhmmdwanw
analuadaseomba:cm sendo passiveis de exigenci
pora sua a4 belecidos por csta Resol

blicagiio devem ucndn na [nncgm 20 dltposlo ncstc mgulamcmo

Art, 41, oo for d luglo que trata
uso em formufas para nu-
tri¢Zo cateral, & petmxlxda a utdxzacio de aditivos alimentares nas
ites ¢ condipdes de uso previstas psm os ali-
mentos convencionais similares, desde que nio clterem a finalidade a
que o alimento se propde.

§ 1* E pemitido o uso do edulcomntes em formulas para

icdo enternl em p que possam ser utilizados por

via oral ¢ que ham no méxi Sgde licar potlDOml.do
produto pronto para o consumo.

§ 2° Sko autonndoc para uso em férmulas para- mnriw!o
enteral os com 08 limites c
condi¢Ses de uso autorizados para bebidas para dietas com restrigio
de agicares na Resoluglio - RDC n. ls.duudemumdczoos que
dispe sobre o regulamento técnico que autoriza o uso de aditivos
edulcorantes em ahmcmos, com seus uspccuvos limites méximos, ¢
suas

Art, 40, Os por esta R
tedoomgc%(mmems)mwwmdosupamdadmde

Art. 42. O & das' 5 idas nesta

Daent

ucadaaemr:guhmmlntécmw.dcmdocomombclmdoa

a &

l-2a cnteral com

" registro vilido nn data de publmw!o dma Ruolucln deve ser feita

dcmmun:mcgml,cma!onnleo.uéofnaldopmzoconwdxdono
caput;
P - alimentos’ para nuuic&o enteral com n registro vélsdo na

] enomgulamcatoporcla nprovndoeonsnm: infraglo sa-
nitdria, nos termos da Lei n® 6437, de 20 de agosto de 1977, sem
n;mlm das responsabiljdades civil, administrativa ¢ penal cabiveis.
"An. 43, Fica revogeda a Resolugio ANVISA n® 449, de 09

. de sctembro de 1999, que aprova o rcgulumenlo técnico refmntc a
* “aliméntos para nutrigio enteral.

Art. 44. Esta Resolugdio cntra.cm vigor na data de sua pu-

X

data de publleaﬁo desta Resolug#o ¢ que sejam fi

ferior a 70°C (s graus P neces- no caput ser comemalmdos ' .
sitam de mmmmiclo. pam e atd o ﬁmu do prazo devvnc‘l’ikmdsde do pmdumm IVO BUCARESKY
| ) | 1 20 |
ANEXOT I i i |
it tais da ina do referd R 1 0.3 ] 2 ]

mpmam

! Fator de equivaléncia: 1 meg de cido folico cquivale a 1,7 meg de folato,
2 Fator de equivaléncia: | mcg beta-czroteno = 0,167 meg RE.

Quantidades nio significativas pm
1’das férmulas pam mmolo enterel

ANEXO 1l

ddadunéod lﬁumvas 100 ml do alimento pronto para
Quant gni por

Menor ou iguala 0,1 g

Meeor ou xguul 20,58, dﬁ:&e 08 Outros tipos de gorduras

enor-ou 20, g

Menor ou igual a 0,1 g -

b)aspmgbadcmguuopmoeohdasnposndamdcpu- l

valor cmgeueo ¢ nmnenles pan fins de mmlnpem nu-

Menor ouigual a 0,1 g

Metior ou igual'a 5 mg

i

3 umlnaosc.dcvemdeclamda

pera a
abmxodambeladcmfonnaﬁonuuldoulaﬁnn “Este produto ndo ¢ isento de lactose®

Valor energético / nutrientes
Fonte; FAGWHO/ UNU Expent Consulmron on Protein and Amino Acid Requirements in Human [Velor energético
Nutrition. WHO Technical chon Series N°® 935, World Health Otgammion, Geneva, Switzeriand, Carboidratos
(2001) Aciicares!
P ANEXOIT ) Protelngs
Quzntidades de vitaminas'e minerais permitidas para férmula pedrdo para nutricdo enteral, (Gorduras totais
- : Gorduras saturadas
_mem:%ﬂ@_kﬂl_ 1% Gord
0,23 0 Fibm al
) ' fg’; - "
i  lsedr
.54 :
ﬁ !Caso o produto_nio atenda a condi id: !
3
.07
—% % ANEXO IV
5 - Alcgnwx aulonwhs parn férmulas para nutri¢o enicral.
L min|

ou,

alcio (mz)
iCloro { mn
[Cobre (meg

thﬂm

[Cromo

Alegagio

Cméng na férmula pronta g & con-

Encrgin

Férmula com densidade energética baixa

Densidade en@ ; ca inferior 8 0,9

“|Fomuita com densidade cnergética nore Dcusndxde energética Inamr o |3l|(m| ]
a)

ww_ﬂ_m_

Férmula com densidade encrgética alta

Dcnsldadzwmmpmmal.z

pelo cbdigo ooonzonsoslsoooso
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ANEXO ’
Lista de compostos de nutrientes ¢ de outras substdncias para formules pm nutrigho enteral,

Minerais Compostos autorizados

Rssowclo RDC Nt 22, DE 13 DE MAIO DE 2018 I

téenico de compostos de numcntcs ¢ de outras
. substincias mm nutri¢lo eateral e di outrns ptowdénms

A Diretoria ColcghdadaAgencin Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso das atrlbuxqiks que
Ihe conferem os incisas HI ¢ IV, do art. 15 da Lei n.° 9.7 dc%dcmc:rodelMomsoVeﬁ
I'c:!"dom.S'doReg:m:nlolnnemoaprovadomutmdo)\mxoldaPommn'GSOdaA NVISA,
de 29 de maio de 2014, tcndomvmoenm;eoslll dl:r:rl.r Mely, donrl.‘l'daLc!n‘9'782.dc

de Melhoria do catacio da Agencm. instite!do por meio da
de 16 de abril de 2008, ¢ conforme deliberedo em reunifio realizada em 7 de maio de
2015, adota a segumtc Resolugio da Diretoria Colegiada ¢ cu, Dxmar-?mzdcnle Substmno, detesmino_

a sua publicacdo:
Art. 1° Fica aprovado o regulnmento técmcn cm belece a lista dos com|
ede outxx; s‘;t:stﬂnciu que podem ser utilizados las para nutrigio enteral.

Rcsu!amcnto tem como objcuvo csmbcleeet a lista dos compostos do nutrientes ¢
de om: wbstam

de nutrientes

[Fero

Sulfato ferrogo
tratg férico amonfacal .
Citratg {&mico
ato_femico {pitofosfato
: mmﬁ‘qu 0
mo_cletrolffico

- ‘1[\‘ l@

podcmmunhzndosemf férmulas nutricio enteral ¢ o8 p
ram Bl de &"“ substincias nio pmvimnma
mfému!aspammmommf .
Gnico. Excl 1. as férmul modtﬁcada: psm nuuiq!o enteral
destinadas o s quais os nutri

criangas menores de m&s anos, pam
devmmuﬁlimduwmbucmkmludodabumm&ka&da RDCn.42.dcl9dc t de
2011, que dispde sobre o regul técnico de inados a8
Iactentes ¢ a criancas de primeira infincia.”

A, 3° A lista oomnnte do Anexo destn leuq&o inclui compostos de nutrientes ¢ de outras
sulmknc:ss Gue podem’ ser usados em formulas pam nutriglo enterel, desde que atendam aos sczumm

compostos deve estar de scordo com o8 cHitk stabelecid

uso dos
’ c{as:iﬁeaqh da formula pm nutricio enteral preseates na Resolugio que dispde mlm 0 regulammo

@0 prECTTETTRRTS: THOS 202y
Este documento pode

pana nutrigio enteral; ¢ -

ll - 0s compostos devem ulmda as Farmacopéia Brasileira, de outras Far-
macopéias oficialmems reconhecidas, 3»-»3?“ Codex (FCC) ou do Joint FAO/WHO Expert
‘Committee on Food Additives (JECFA)

pelo cédlgo 0001201505150003l

pode ser mmﬁmmmwmma autenticidade acesse o site: hmmwwmm
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