Portaria SM SA-SUS/BH n° 066/99

DispBe sobre os requisitos minimos a serem
exigidos dos Estabelecimentos de Assisténcia a
Saude/Unidades Hospitalares e Empresas
Prestador as de Bens e/ou Servigos sediados no
Municipio, no tocante a Fiscalizacdo e
Vigilancia Sanitéaria de Terapias de Nutricdo
Enteral e Parenteral, e da outras providéncias.

O Secret&rio Municipd de Salde e Gestor do Sistema Unico de Saide de Beo
Horizonte — SUS'BH, no uso de suas atribuicdes legais, e considerando:

| — A Portaria MS n° 272, de 08 de abril de 1998, da Secretaria de
Vigilancia Sanit&iado Ministério da Salide;

Il — A Portaria MS n°® 337, de 14 de abril de 1999, da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salide;

1l — A Portaria Conjunta SE/SAS n° 38, de 29 de setembro de 1999, da
Secretaria Executiva e da Secretaria de Asssténcia a Salide do Ministério da Salide;

IV — A Portaria SAS n° 623, de 05 de novembro de 1999, da Secretaria
de Asssténcia a Sallde do Ministério da Salide;

V — As digposi¢des dos artigos 69 e 155 da Lel Municipa n° 7.031, de
12 de janeiro de 1996;

VI — A necessidade de audizacdo dos critérios de vidoria fiscal
sanitaria nos Edabelecimentos de Asssténcia a Salde/Unidades Hospitdares e
Empresas Prestadoras de Bens €/ou Servigos - EPBS, sediados no municipio, de forma
a regulamentar os requistos minimos a serem exigidos para a Fiscdizacdo e Vigilancia
Sanitaria de Terapias de Nutricdo Enteral e Parenterd,

RESOLVE:

Art. 1°- Fica Aprovada a Norma Técnica Especia n° 010/99, parte integrante
desta Portaria, que fixa requistos minimos a serem exigidos para as Tergpias de
Nutricdo Enterd e Parentera, nos termos da legidacdo sanitéria vigente.

Art. 2° - As infragBes as disposicies desta Portaria seréo capituladas nos termos
da Lei Municipa n° 7.031, de 12 de janeiro de 1996, em especid o art. 97 e seus
iNCIoS.

Art. 3°- Eda Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo, revogando-se
as disposicles em contrério.

Belo Horizonte, 14 de dezembro de 1999.

Marilio Malagutti Mendonca
Secretério Municipal de Saude e Gestor do SUS/BH



NORMA TECNICA ESPECIAL N°010/99

Fixa reguistos minimos a serem exigidos para realizacdo de Terapias
de Nutricdo Enteral e Parenteral em Estabeecimentos de Asssténcia
a Saude/Unidades Hospitalares e Empresas Prestadoras de Bens e/ou
Servicos, sediados ho municipio.

Art.1° - Esta Norma Técnica Especid fixa 0s requistos minimos a serem
exigidos para a redizacéo de Tergpia de Nutricdo Entera e de Terapia de
Nutricdo Parenteral.

Art.2° - Para efeitos desta Norma Técnica, no tocante a Terapia de
Nutricdo Parenteral, seréo adotadas as seguintes definigoes:

- Empresas Prestadoras de Bens elou Servicos (EPBS) -
OrganizacOes capacitadas, de acordo com a Legidacdo vigente, para
oferecer bens e/ou servigos em Tergpia Nutriciond — TN;

[1- Equipe Multiprofissonal de Tergpia Nutricionad (EMTN) -
Grupo formd e obrigatoriamente condituido de, pdo menos um
profissona médico, farmacéutico, enfermeiro, nutricionista, habilitados e
com treinamento especifico paraapraicada TN;

[1l- Famécia - Edtabdecimento que atenda a legidacéo sanitaria
vigente (Federd, Estaduad, Municipd), com inddagbes e equipamentos
especificos para a preparacdo da Nutricdo Parenterd, em area asséptica,
atendendo anda as exigéncias das Boas Préticas de Preparacdo de
Nutricéo Parenteral (BPPNP);

V- Nutricdo Parenteral (NP)- Solugdo ou emulsio, composta
bascamente de carboidratos, aminoacidos, lipidios, vitaminas e mineras,
edéril e gpirogénica, acondicionada em recipiente de vidro ou plédtico,
destinada & administragéo intravenosa em pacientes desnutridos ou néo,
em regime hospitdar, ambulatorid ou domiciliar, visando a sintese ou
manutencao dos tecidos, 0rgaos ou Sstemas,

V- Produtos farmacéuticoss Solugbes parenterais de grande volume
(SPGV) e solugbes parenterais de pequeno volume (SPPV), empregadas
como componentes para a manipulacdo da NP;

VI- Terapia de Nutricdo Parentera (TNP)- Conjunto de
procedimentos tergpéuticos para manutencdd ou recuperacdo do estado
nutriciona do paciente por meio de NP,



VIl- Tergpia Nutriciond (TN)- Conjunto de procedimentos
tergpéuticos para manutencdo ou recuperacdo do estado nutricional do
paciente por meio da Nutricéo Enteral e/ou Parenterd;

VIl — Edabdecimentos de Assséncia a Salde/Unidades
Hospitalares (EAS/UH)- Egtabelecimentos de salide destinados a prestar
assgéncia a populacdo na promocdo da salde e na recuperacdo e
resbilitacéo de doentes;

Art. 3 - Para uma boa execucdo da Tergpia de Nutricdo Parenterd,
deverdo ser observadas as seguintes condigdes gerals.

| - A complexidade da TNP exige o comprometimento e a
capacitacdo de uma equipe multiprofissond para garantia da sua eficacia
e seguranca para os pacientes,

[1 -A TNP deve abranger, obrigatoriamente, as seguintes etapas.

a) Indicacéo e prescricdo meédica;

b) Preparacdo: avdiacdo farmacéutica, manipulacdo, controle de
qualidade, conservacao e transporte;

c) Administracao;

d) Controle clinico e laboratorid,;

e) AvdiacZo find.

1l -Todas as etgpas descritas no item anterior devem atender a
procedimentos escritos especificos e serem  devidamente registradas,
evidenciando as ocorréncias na execucéo dos procedimentos;

IV -Os EAS/UH e as EPBS que queiram habilitar-se a prética da
TNP devem contar com:

d Famécia com Alvara de Autorizacdo Sanitaria expedido pea
Vigilancia Sanité&ria Municipd;

b) Equipe de Tergpia Nutriciond condituida por uma equipe
multiprofissond de tergpia  nutriciond  (EMTN), formad e
obrigatoriamente constituida de, pedo menos, um profissond de cada
categoria, com treinamento especifico para essa aividade, a saber:
meédico, farmacéutico, enfermeiro e nutricionista;

c) Os EASUHS e EPBS, sediados no Municipio, para exercerem as
essas  aividades especificas, devem cadastrar-se junto a Vigilancia
Sanitaria Municipd.



V- Os EASUH que ndo possuem as condigdes previsas no item
anterior podem contratar 0s Servicos de terceros, devidamente
licenciados, para a operaciondizacdo total ou parcia, da TNP, devendo,
nestes casos, formalizar um contrato por escrito;

V.1: Os médicos ndo participantes da equipe multiprofissona que
gueiram indicar, prescrever e acompanhar pacientes submetidos a TNP
devem fazé-lo em consenso com a equipe multiprofissond;

V.2: As EPBS que somente exercerem atividade de preparacéo da
NP fica dispensada de contar comaEMTN.

VI- As Farmécias S0 podem habilitar-se para a preparacdo da NP se
preencherem 0s requisitos previsos nesta Norma e forem previamente
Ingpecionadas pela Vigilancia Sanitaria Municipd;

VIlI- Ao médico compete: indicar, prescrever e acompanhar 0s
pacientes submetidos a TNP,

VIll- Ao famacéutico compete: redizar todas as operacles
inerentes a0 desenvolvimento, preparacdo (avadiacdo farmacéutica,
manipulacdo, controle de qudidade, conservacéo e transporte) da NP,
atendendo as recomendactes das BPPNP;

IX- Ao enfermero compete: administrar NP, observando as
recomendagoes das BPANP,

X- Ao nutricionigta compete avdia o0 edado nutricionad dos
pacientes, suas necessidades e requerimentos,

XI- As farmécias devem possuir recursos humanos, infraestrutura
fidca, equipamentos e procedimentos operacionals que atendam as
recomendactes das BPPNP e a legidacdo sanitaria vigente;

XII- E de responsabilidede da Administracdo do EASUH prever e
prover oS recursos humanos e materials necessarios a operaciondizacéo da
TNP;

X1l -Acidentes na TNP edtd0 sujeitos as disposigdes previstas no
Codigo de Defesa do Consumidor (Lel n.° 8078, de 11/09/1990) e, em
especid, nos artigos 12 e 14 que tratam da responsabilidade pelo fato do
produto e do servigo, independentemente da responsabilidade crimina e
adminigrativa;



XIV- O descumprimento das recomendagdes desta Norma Técnica
Especia e seus anexos, sujeita 0s responsavels as penaidades previstas na
Legidacdo Sanitaria vigente, em especid a Lel Municipa n° 7.031, de 12
dejaneiro de 1996, sem prguizo da responsabilidade civel e crimind.

Art4°- Além das condiches gerais anteriores, deverdo também ser
observadas as seguintes condigdes especificas.

- I ndicagéo:

[.1- O médico é responsavel pdaindicacéo da NP,

[.2- A indicagdo da TNP deve ser precedida da avaliacdo nutriciona
periddica do paciente;

[.3- S2o candidatos a TNP os pacientes que ndo satisfazem suas
necessdades nutricionais pela via digestiva, condderando-se também seu
estado clinico e qualidade de vida

Il -Prescricdo:

[1.1-O médico é responsavel pelaa prescricdo da TNP,

[1.2-A prescricdo da TNP deve contemplar o tipo e a quantidade dos
nutrientes requeridos pelo paciente, de acordo com seu estado morbido,
estado nutricional e requerimentos nutricionals,

I1.3-A TNP deve atender a objetivos de curto e longo prazos.

[1l- Entende-se como curto prazo a interrupcéo ou reducéo da
progressdo das doengas, a cicarizacdo das feridas, a passagem para
nutricdo por via digestiva e a mehora do estado de desnuitri¢éo;

V- Entende-se por longo prazo a manutencdo do estado nutriciond
norma e a reabilitacdo do paciente em termos de recuperacéo fidca e
sodd;

V- Preparacao:

V.1-O farmacéutico é responsavel pea preparacao da NP;

V.2- A preparacéo da NP, que envolve a avdiacdo farmacéutica da
prescricdo, a manipulagcdo, o0 controle de qudidade, a consarvacéo e o
trangporte da NP, exige a responsabilidade e a supervisio direta do
farmacéutico, devendo s redizada, obrigatoriamente, na farmacia
habilitada para este fim e de acordo com as recomendactes das BPPNP,

V.30s produtos famacéuticos e corrdatos  adquiridos
industriddmente para o preparo da NP, devem ser registrados no Ministério
da Salde e acompanhados do Certificado de Andise emitido pelo



fabricante, garantindo a sua pureza fisco-quimica e microbioldgica, bem
como o atendimento as especificagies estabel ecidas,

V.4 Os produtos farmacéuticos produzidos em famécia de
EASUH elou EPBS devem atender as Normas de Boas Préticas de
Fabricacdo de Solugdes Rarenterais de Grande Volumes e/ou de Produtos
Farmacéuticos,

V.5-A avdiacdo famacéutica da prescricdo da NP quanto a sua
adequacdo, concentracdo e compatibilidade fisco-quimica de seus
componentes e dosagem de administracdo, deve s redizada pelo
farmacéutico antes do inicio da manipulacdo. Quaquer dteracdo na
prescricdo, que se fizer necessiria, em funcdo da avaiacéo farmacéutica,
deve ser discutida com o meédico da equipe que € o responsave por sua
dteracéo formd,;

V.6-Os produtos farmacéuticos e correatos para preparacéo da NP
devem ser previamente tratados para garantir a sua assepsa externa e
ingpeci onados visud mente quanto a presenca de particulas,

V.7-A manipulacdo da NP deve ser redlizada em aea clasdficada
grau A ou B (clase 100), circundada por &ea grau B ou C (clase
10.000), de acordo com as Boas Préticas para Fabricacdo e Controle de
Produtos Farmacéuticos ;

V.8 A manipulacéo da NP deve ser redizada com técnica asséptica,
seguindo procedimentos escritos e vaidados,

V.9 A formulacdo padronizada de NP deve ter estudos de
estabilidade previamente redlizados para definir seu prazo de vaidade;

V.10- A formulagdo padronizada adicionada de quaquer outro
produto, por expressa precricdo médica, transformase em uma
preparacao extemporanea;

V.11- A NP deve ser acondicionada em recipiente atdxico,
apirogénico, compativel fisco-quimicamente com a composicdo do seu
contelido. O recipiente deve manter a esterilidade e gpirogenicidade do seu
contelido durante a conservacdo, transporte e administracéo e ter registro
no Ministério da Salide;

V.12-A NP deve s rotulada com identificacdo clara do nome do
paciente, composicdo e demas informagdes legais e especificas para a
seguranca de sua utilizacdo e gaantia da posshilidade de seu
rastreamento;

V.13- Apos a manipulacéo, a NP deve ser submetida a inspecéo
visud para garantir a auséncia de particulas, precipitagdes, separacéo de
fases e dteragbes de cor, bem como deve s verificada a clareza e a
exatidao das informagdes do rétulo;

V.14 -De cada NP preparada devem s reservadas amostras,
consarvadas sob refrigeracéo (2°C a 8°C), para avdiacdo microbioldgica
|aboratoria e contraprova;



V.15- As amodras para avdiacdo microbiologica laboratorid
devem ser edtatisticamente representativas de uma sessdo de manipulacéo
colhidas deatoriamente no inicio e fim do processo de manipulacéo.

As amodras para contrgprova de cada NP preparada, devem ser
conservadas sob refrigeracéo (2°C a 8°C) durante 7 dias gp0s 0 Sseu prazo
de vaidade;

V.16- Somente so vdidas, para fins de avdiacdo microbioldgica,
as NP nas suas embdagens originais invioladas ou suas correspondentes
amosiras,

VI -Consarvacao:

VI1.1- Imediatamente gp0s o preparo e durante todo e quaquer
transporte a NP deve ser mantida sob refrigeracéo (2°C a 8°C), exceto nos
casos de administracdo imediata.

VII -Transporte:

VII.1 - O trangporte da NP deve obedecer a critérios estabeecidos
nas normas de BPPNP;

VII.2- O farmacéutico € responsvel pela manutencéo da quaidade
da NP aé a sua entrega ao profissona responsavel pela administracéo e
deve orientar e treinar os funcionarios que realizam o seu transporte.

VI -Administracao:

V1I1.1- O Enfermeiro é responsavel pela administracéo;

VIII.2 -A administracdo da NP deve ser executada de forma a
garantir a0 paciente uma teragpia segura e que permita a maxima eficicia,
em relacdo aos cudtos, utilizando materials e técnicas padronizadas,

VIII.3- A NP é inviddvd aé o find de sua administracdo, néo
podendo ser trandferida para outro tipo de recipiente;

VIIl.4 O acesso venoso para infusdo da NP deve ser estabelecido
por medico, por meio de técnica padronizada e conforme protocolo
previamente estabel ecido;

VIIL.5 A utlizacdo da via de da NP deve ser exclusva A
necessdade excepciond da sua utilizacd para administracdo de quaquer
outra solucéo injetavel, O pode ser feita apds consenso com a Equipe
Multiprofissond de Tergpia Nutriciona (EMTN).

IX- Controle Clinico e Laboratorid:

IX.1 -O paciente submetido a TNP deve ser controlado quanto a
eficacia do tratamento, efeitos adversos e modificagbes clinicas que
possam influir naqualidade daTN;

IX.2- O controle do paciente em TNP deve contemplar: ingressos de
nutrientes,  tratamentos  farmacolégicos  concomitantes, sSnais  de



intolerdncia a NP, dteracbes antropométricas, bioquimicas, hematoldgicas
e hemodinamicas, assm como modificagdes em Orgdos e Sstemas cujas
fungdes devem ser verificadas periodicamente;

IX.3 Quaquer dteracdo encontrada nas fungbes dos principais
0rgaos e as conseqientes dteragdes na formulacéo ou via de acesso da NP
devem congtar na histéria clinica do paciente.

X -Avdiacéo Find:

X.1- Antes da interrupcao/suspensdo da TNP o paciente deve ser
avdiado enrdacéo &

d) capacidade de atender as suas necessidades nutricionals por via
digediva;

b) presenca de complicagbes que ponham o paciente em risco de
vida;

C) posshilidade de acancar os objetivos propostos, conforme
normas médicas e legais.

XI- Documentacéo Normétiva e Registros:

X1.1- Os documentos normativos e os requisitos inerentes a TNP
s80 de propriedade exclusva do EASEASUH eou EPBS, cabendo a
fiscdizacdo sanitaria a sua avaiagd (in loco), durante a inspegéo
sanitaria;

X1.2- Em caso de investigacdo por denuncias, irregularidades ou
acidentes ocorridos com a TNP, a fiscdizacéo sanitaria tem o direto de
solicitar copia dos documentos e registros necessarios a eucidacdo do
problema em questdo.

XI1- Ingpegdes:

XIl.1 Os EAS/UH e as EPBS es@0 sujetas a ingpegdes sanitarias
para verificacdo do padréo de qudidade do Servico de TN, bem como o
grau de atendimento as BPPNP e BPANP,

XI1.2 -As inspegles sanitarias devem ser redizadas com base nos
Roteirosde Vidoria Fiscd;

X11.3- Os critérios para a avaliacédo do cumprimento dos itens do
Roteiro de Vidoria Fiscal, vissndo a qudidade e seguranca da NP,
basaiam-se no risco potencid inerente a cada item;

X11.4- Consderase OBRIGATORIO (O) aguele item que pode
influir em grau critico na qualidade e seguranca da NP,

XI1.5 - Consderase RECOMENDAVEL (R) aguele item que pode
influir em grau menos critico na qualidade e seguranca da NP,

X11.6- Ositens O e R devem ser respondidos com SIM ou NAO.

XII.7 — A assndacéo de respodta “ndo” em um item O, do Rotero
Vidoria Fiscd/Nutricdo Paenterd, acarreta a lavratura de termo de



Inimac&o para correcdo da irregularidade, e conforme a gravidade,
suspensio imediata da atividade afetada até o seu cumprimento integrd,
dém da sancdo de demas pendidades cabivels e previtas na Le
Municipa n°7.031, de 12 de janeiro de 1996.

Art5° - Ficam adotados, para todos os efeitos legais, e desta Norma
Técnica Especid, as definicdbes quanto as atribuicbes da Equipe
Multiprofissonad de Terapia Nutriciona (EMTN), as Boas Préticas de
Preparacdo de Nutricio Parentera (BPPNP), aos Recipientes para
Nutricio Parenterd e as Boas Préticas de Administracdo da Nutricdo
Parenteral (BPANP) contidas nas Portarias MS nP 272, de 08 de abril de
1998 e 337, de 14 de aoril de 1999, ambas expedidas pela Secretaria de
Vigilancia Sanitariado Ministério da Salide.

Ar.6° - Para efeitos desta Norma Técnica, no tocante a Terapia de
Nutricdo Enteral, serdo adotadas as seguintes definicoes:

|- Empresas Prestadoras de Bens elou Servigos (EPBS) - Organizacéo
capacitada, de acordo com a Legidacdo vigente, para oferecer bens eou
sarvicos em Tergpia Nutriciond

I1- Equipe Multiprofissona de Tergpia Nutriciond (EMTN) - Grupo
forma e obrigatoriamente condituido de pedo menos um profissond de
cada categoria, a saber: meédico, nutricionista, enfermeiro e farmacéutico,
habilitados e com treinamento especifico para a praica da Tergpia
Nutriciona-TN;

I1l- Farmécia - Edabelecimento que atende a legidacéo sanitaria vigente
especifica (Federa, Edstadua, Municipd e do Didrito Federd), com
ingalagbes para  fornecimento e armazenamento de NE industridizada,
quando se fizer necessio;

V- Nutricdo Enteral (NE) — Alimento para fins especials, com ingestéo
controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composicéo
definida ou estimada, especidmente formulada e elaborada para uso por
sondas ou via ord, indudridizado ou ndo, utilizada exclusva ou
parcidmente para subdtituir ou complementar a dimentacdo ord em
pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionals, em
regime hospitdar, ambulatorid ou domiciliar, visando a sintese ou
manutencao dos tecidos, 0rgaos ou Sstemas,

V- Nutricdo Enteral em Sisema Aberto - NE que requer manipulacéo
prévia a sua administracéo, para uso imediato ou atendendo a orientacéo
do fabricante;

VI- Nutricdo Entera em Sstema Fechado - NE indudridizada, estéril,
acondicionada em recipiente hermeticamente fechado e gpropriado para
conexao ao equipamento de administracéo;



VIl - Prexricéo dietética da NE - Determinacdo de nutrientes ou da
composicdo de nutrientes da NE , mas adequada as necessdades
epecificas do paciente, de acordo com a prescricéo medica;

VIII- Precricio médica da Taapia de Nutricdo Enterd-TNE -
Determinacéo das diretrizes, precricdo e conduta necessaias para a
prética da TNE, baseadas no estado clinico nutriciona do paciente;

IX- Sda de manipulacdo de NE- Sda limpa e sanitizada, especifica para a
manipulacdo de nutricdo enteral, aendendo as exigéncias das Boas
Préticas de Preparacéo de Nutricdo Entera-BPPNE;

X -Tergpia de Nutricdo Enterd (TNE)- Conjunto de procedimentos
tergpéuticos para manutencdo ou recuperacdo do estado nutriciona do
paciente por meio de NE;

XI-  Tergpia Nutriciond (TN): Conjunto de procedimentos tergpéuticos
para manutencd0 ou recuperacao do estado nutricionad do paciente por
meio da Nutricdo Parenteral ou Enterd;

XIl-  Unidade de Nutricdo e Diegtética (UND) - Unidade que seleciona,
adquire, armazena e digtribui insumos, produtos e NE indudtridizada ou
néo, produz bens e presta servigos, possuindo  ingtalagdes e equipamentos
especificos para a preparacdo da NE, aendendo as exigéncias das
BPPNE;

Xlll- Egabdecimento de Assséncia a SaideUnidede Hospitdar
(EASUH)- Estabelecimento de salde dedtinado a prestar asssténcia a
populacdo na promocdo da salde e na recuperacdo e reabilitacdo de
doentes.

Art.7° - Para uma boa execucéo da Tergpia de Nutricdo Enteral, deverdo
ser observadas as seguintes condigdes geras.

| - A complexidade da TNE exige 0 comprometimento e a
capacitacdo de uma equipe multiprofissonal para garantir a sua eficacia e
Seguranca para s pacientes,

[1 - A TNE deve abranger obrigatoriamente as seguintes etapas.

[1.1- Indicacdo e prescricdo médica;

[1.2- Prescricéo dietética;

[1.3- Preparacdo, conservacao e armazenamento;

I1.4- Transporte,

1.5 Administracéo;



[1.6- Controle clinico laboratorid;
[1.7.  Avdiacéo find.

[1l- Todas as etgpas descritas no item anterior devem atender a
procedimentos escritos especificos e serem  devidamente registradas,
evidenciando as ocorréncias ha execucao dos procedimentos,

IV- Os EAS/UH e as EPBS que queiram habilitar-se a prética da
TNE devem contar com:

d) Sda de manipulagdo que atenda as recomendacOes da BPPNE,
sempre que se optar pela utilizacdo de NE em sistema aberto;

b)EMTN - grupo forma e obrigatoriamente congtituido de, peo
menos, um profissonal de cada categoria, com treinamento especifico
paa eda dividade, a sadber: medico, nutricionista, enfermelro e
farmacéutico;

V- O EASUH que ndo possui as condigdes previstas no item
anterior pode contratar 0s servigos de terceiros, devidamente licenciados,
para a operacionaizacéo tota ou parcid da TNE, devendo nestes casos
formalizar um contrato por escrito.

V.1- Os profissonas néo participantes da equipe multiprofissond,
gue queiram auar na pratica de TNE, devem fazélo de acordo com as
diretrizes tracadas pdlaEMTN;

V.2- A EPBS que somente exerce atividades de preparacéo da NE,
edta disgpensada de contar com a EMTN, porém deve contar com uma
UND sob a responsabilidade de um nutricionista;

VI- Os EAS/UH e as EPBS 30 podem habilitar-se para a preparacéo
da NE s preencheeem o0s requistos legas e forem previamente

Inspecionadas,
VIl- Ao médico compete: indicar, prescrever e acompanhar os
pacientes submetidos a TNE;

VIlI-Ao nutricionista compete: redlizar todas a operagOes inerentes
a prescricao dietética, composicdo e preparacdo da NE, atendendo as
recomendactes das BPPNE;



IX- Ao farmacéutico compete adquirir, amazenar e didribuir,
criteriosamente, a NE industridizada, quando estas atribuigOes, por razbes
técnicas €lou opeacionals, ndo forem de responsabilidade do
nutricionista, participar do sstema de garantia da qudidade, respeitadas
Suas atribuigdes profissonais legals,

X-Ao enfermero compete adminisrar  NE, obsarvando as
recomendacOes das Boas Préticas de Administracéo de NE —-BPANE;

Xl- Os EASUH e EPBS devem possuir recursos humanos, infra
edrutura fisica, equipamentos e procedimentos operacionals que atendam
as recomendactes das BPPNE e BPANE;

XII -E de responsabilidede da Administragio do EAS/UH e EPBS
prever e prover 0S recursos humanos e maerias necessxios a
operaciondizacéo da TNE;

XIlI- Acidentes na TNE estéo sujeitos as disposiches previsas no
Codigo de Defesa do Consumidor (Lel n.° 8078, de 11/09/1990) e, em
especid, nos artigos 12 e 14 que tratam da responsabilidade pelo fato do
produto e do servico, independentemente da responsabilidade crimind e
adminidrativa;

XIV- O descumprimento das recomendactes deste Regulamento e
SeUS anexos, sujeta 0s responsivels as pendidades previtas na
Legidacéo Sanitaria vigente, em especid a Le Municipad n° 7.031, de 12
de janeiro de 1996, sem prejuizo da responsabilidade civel e crimind;

Art. 8 - Além das condigbes gerais, deverdo também ser observadas as
seguintes condigdes especificas:

| - Na aplicacd desta Norma Técnica Especid seréo adotadas as
seguintes condigdes especificas:

|.1- Indicago:

a) O meédico é responsave pelaindicacéo da TNE;

b) A indicacdo da TNE deve ser precedida da avaiacdo nutriciond

do paciente que deve ser repetida, no maximo, a cada 10 dias;

c) S0 candidatos a TNE os pacientes que ndo satisfazem suas
necessdades nutricionals com a dimentacd convenciond, mas que
possuam afuncdo do trato intestind parcid ou totamente integra.

Il -Prescricao:

a) O meédico éresponsive pela prescricdo médicada TNE;



b) O nutricionista é responsavel pela prescricéo dietética da NE;

c) A prescricéo dietética deve contemplar o tipo e a quantidade dos
nutrientes requeridos pelo paciente, considerando seu estado mérbido,
esado nutricional e necessdades nutricionals e condigdes do trato
digestivo;

d) A TNE deve atender a objetivos de curto e longo prazos,

e) Entende-se como curto prazo a interrupcdo ou reducdo da
progressdo das doencas, a cicatrizacdo das feridas, a passagem paa
nutricdo normal e amelhora do estado de desnutricao;

f) Entende-se por longo prazo a manutencdo do estado nutriciona
norma e a reabilitacdo do paciente em termos de recuperacéo fidca e
sodid;

g) Em casos excepcionais a TNE pode subgtituir definitivamente a
nutricdo ordl.

[l -Preparacéo:

ad O nutricionista € responsvel pela supervisdo da preparacdo da
NE;

b) A preparacdo da NE envolve a avaiacdo da prescricéo dietética,
a manipulacéo, o controle de qualidade, a conservacéo e o transporte da
NE e exige a responsabilidade e a supervisio direta do nutricionista,
devendo ser redizada, obrigatoriamente, no EAS/UH ou EPBS, de acordo
com as recomendactes das BPPNE;

c) Os insumos e recipientes adquiridos industridmente para o
preparo da NE, devem ser registrados nos Orgados competentes, quando
obrigatério, e acompanhados do Certificado de Andise emitido peo
fabricante, garantindo a sua pureza fisco-quimica e microbioldgica, bem
como o atendimento as especificaces estabelecidas,

d) A NE preparada na sda de manipulacdo do EASUH e ou EPBS
deve atender as exigéncias das BPPNE ;

e) A avdiacio da prexricdo dietética da NE quanto a sua
adequacdo, concentracdo e compatibilidede fisco-quimica de seus
componentes e dosagem de adminisiracdo, deve s redlizada pelo
nutricionisa  antes do inicio da manipulacdo, compartilhada com o
farmacéutico quando se fizer necessanio;

f) Qualquer dteracdo na prescricéo dietética deve ser discutida com
O nutricionista responsavel  por esta, que se reportard a0 médico sempre
que envolver a prescricao médica;

g)Quaquer dteracdo na prescricdo dietética deve ser registrada e
comunicadaa EMTN;

h) Os insumos, recipientes e corrdatos para preparacéo da NE
devem ser previamente tratados para garantir a Sua assepsa e
Ingpecionados visud mente, quanto a presenca de particul as estranhas,



1) A manipulacdo da NE deve ser redizada em area especifica para
este fim, de acordo com as BPPN;

j) A manipulacéo da NE deve ser redizada com técnica assaptica,
seguindo procedimentos escritos e validados,

k) O nivel de quadidade da manipulacéo da NE deve ser assegurado
pelo controle em processo, conforme as BPPNE;

) A NE deve ser acondicionada em recipiente atoxico, compativel
fisco-quimicamente com a composicio do seu contedo. O recipiente
deve manter a qudidade fisico-quimica e microbioldgica do seu contelido
durante a conservacao, transporte e administracao;

m) A NE deve s rotulada com identificacd clara do nome do
paciente, composicdo e demas informagdes legas e especifica para a
seguranca de sua utilizagao e garantia do seu rastreamento;

n) Apds a manipulacdo, a NE deve ser submetida a inspecéo visud
para garantir a auséncia de particulas estranhas, bem como precipitacOes,
separacao de fases e dteracOes de cor ndo previstas , devendo ainda ser
verificada a clareza e a exatiddo das informagdes do rotulo.

0) De cada tipo de NE preparada devem ser reservadas amostras,
conservadas sob refrigeracéo (2°C a 8°C), para avdiacdo microbioldgica
|aboratoria, caso 0 processo de manipulacdo ndo estgja vaidado.

p As amodras paa avdiacdo microbiolégica laboratorid
devem ser estatisticamente representativas de uma sessio de manipulacéo,
colhidas aleatoriamente durante o processo.

g) Recomenda-se reservar  amostra para contragprova de cada tipo de
NE preparada, devendo neste caso, ser conservada sob refrigerac@o (2°C a
8°C) durante 72 horas ap0s 0 seu prazo de validade.

N A gaaitia da qudidade da NE pode ser representada pelo
resultado do controle em processo e do controle de quaidade da NE;

Nota Somente sio vdidas, para fins de avaliacdo microbiologica, as NE
nas Suas embdagens originas invioladas ou em suas correspondentes
amodiras.

IV -Conservacao:

d) Imediatamente gpos a manipulacéo, a NE deve ser mantida sob
refrigeracéo (2°C a 8°C) por até 24 horas, a menos que hgam estudos
estabel ecendo prazos diferentes;

Nota 1. A NE n& indudridizada deve ser administrada imediatamente
apds a sua manipulagao.

Nota 20 Para a NE indudridizada devem s condderadas as
recomendactes do fabricante.

V -Transporte:

a) O transporte da NE deve obedecer a critérios estabelecidos nas
normas de BPPNE;



b) O nutricionista é responsvel pela manutencdo da qudidade da
NE aé a sua entrega a0 profissona responsavel pda adminidracéo e
deve orientar e treinar os funcionarios que redlizam o seu transporte.

VI- Administracéo:

ad O enfermero é o0 responsavel pea consarvacdo gpds o
recebimento da NE e pela sua administracéo;

b) A administracdo da NE deve ser executada de forma a garantir ao
paciente uma tergpia segura e que permita a maxima eficacia, em relacéo
aos cudos, utilizando materiais e técnicas padronizadas, de acordo com as
recomendacOes das BPANE;

c) A NE é inviolavd aé o find de sua administracdo, néo podendo
s trandferida para outro tipo de recipiente. A necessidade excepciond de
ua tranderéncia para viabilizar a administracdo 0 pode ser feita apos
gorovacdo forma daEMTN;

d) A via de administracéo da NE deve ser edtabelecida pdo médico
ou enfermero, por meio de técnica padronizada e conforme protocolo
previamente estabelecido;

e) A utilizacdo da sonda de administracdo da NE ndo é exclusiva,
podendo ser empregada para medicamentos e outras solugbes quando
NECcessAri 0.

VII -Controle Clinico e Laboratorid:

ad O paciente submetido a TNE deve ser controlado quanto a
eficacia do tratamento, efeitos adversos e ateraches clinicas que possam
indicar modificacOes da TNE;

b) O controle do paciente em TNE deve ser redizado
periodicamente e contemplar: ingressos de nutrientes, tratamentos
farmacologicos concomitantes, snais de intolerdncia a NE, ateragbes
antropométricas, bioquimicas, hematoldgicas e hemodindmicas, assim
como modificagdes em 6rgdos, sstemas e suas fungdes;

c) Quaquer dteracdo encontrada nas fungdes dos principais 0rgaos
e as consequentes dteragbes na formulacdo ou via de administracdo da NE
devermn congtar na histdria clinica do paciente.

VIII -Avdiacéo Find:

ad) Antes da interrupcéo da TNE o paciente deve ser avaliado em
relacéo a

al) capacidade de atender as suas necessdades nutricionals por
aimentacéo convenciond;

a2) presenca de complicacbes que ponham O paciente em risco
nutriciona e/ou de vida;

a3) posshilidade de adcancar os objetivos propostos, conforme
normas médicas e legals.

IX -Documentacéo Normativa e Registros:



a) Os documentos normativos e os requisitos inerentes a TNE sfo
de propriedade exclusva do EASUH €ou EPBS, cabendo a fiscdizacéo
sanitéria a sua avaiacdo in loco, durante ainspegéo sanitaria;

b) Em cao de invesigacdo por denlncias, irregularidades ou
acidentes ocorridos com a TNE, a fiscdizacdo sanitaria tem o direito de
solicitar cdpia dos documentos e registros necessarios a eucidacdo do
problema em questéo;

X -Inspegoes.

d O EAS/UH e a EPBS etd0 sujetas a ingpeghes sanitarias para
verificagdo do padréo de quaidade do Srvico de TN , bem como o grau
de atendimento as BPPNE e BPANE;

b) As ingpegles sanitarias devem ser redizadas com base no Roteiro
de Vigoria Fiscd;

c) Os critérios para a avdiacd do cumprimento dos itens do
Roteiro de Inspecdo, visando a quaidade e seguranca da NP, bassian-se
no risco potencid inerente a cada item;

d) Consderase OBRIGATORIO (O) agude item que pode influir
em grau critico na qualidade e seguranca da NP;

€) Consdease RECOMENDAVEL (R) aguele iten que pode
influir em grau menos critico na qualidade e seguranca da NP,

f) Ositens O e R devem ser respondidos com SIM ou NAO;

g) A asndacédo de resposta “ndd” em um item O, do Rotero
Vidoria Fscd/Nutricdo Enterd, acareta a lavratura de termo de
inimacdo para corregdo da irregularidade, e conforme a gravidade a
suspensio imediata da atividade afetada até o seu cumprimento integrd,
aém da sancéo de demais pendidades cabivels.

At - Fcam adotados, para todos os efetos legas, e desta Norma
Técnica Especid, as definicdes quanto as Atribuigdes da Equipe
Multiprofissond de Terapia Nutriciond (EMTN), as Boas Prédticas de
Preparacd0 de Nutricio Enterd (BPPNE) e as Boas Préaicas de
Administracdo da Nutricdo Enteral (BPANE) contidas nas Portarias MS n°
272, de 08 de abril de 1998 e 337, de 14 de &bril de 1999, ambas
expedidas pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Minigtério da Salide.

Art.10 - Encontram-se nos Anexos a esta Norma Técnica Especid os
Roteiros de Vidorias Fiscas Nutricdo Parenterd e Enterd, a serem
incluidos no grupo de Roteiros de Vidoria Fiscd classficados como de
Vidoria Semi-Critica, vaidos para fins de aprovacéo/expedicéo de Alvara
de Autorizacdo Sanitéria, para todos os efetos do at. 5° da Norma
Técnica Especiad n° 002/99, integrante da Portaria SMSA-SUS/BH n° 024,
de 24 de marco de 1999 e seus Anexos.



Art.11- Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Bdo Horizonte, 14 de dezembro de 1999.

Marilio Malagutti Mendonca
Secretario Municipal de Saide e Gestor do SUSBH



ANEXO |

ROTEIRO DE VISTORIA FISCAL/NUT.ENTERAL N°

IDENTIFICACAO DA EMPRESA E INSPECAO

DAS

ATIVIDADES DA EQUIPE MULTIPROFISSONAL DE TERAPIA

NUTRICIONAL —EMTN.

1) — IDENTIFICACAO DA EMPRESA

aRAZAO SOCIAL:

b) CNPIC.G.C..

c) NOME DE FANTASIA:

d) ENDERECO:

BAIRRO/CEP:

MUNICIPIO/UF;

FONE: ( )

FAX: ( )

E.MAIL:

e) TIPO DE EMPRESA(Marcar com X ):
UNIDADE HOSPITALAR (EASUH):

EMPRESA PRESTADORA DE BENS E SERVICOS
(EPBS):

2) INSPECAO DASATIVIDADES DA
EMTN

SIM

NAO

1 |R |OEASUH/EPBS contacom areapara
preparacéo de NE?

2 O |O EASUH/EPBS contacom uma
EMTN, formamente congtituida?

2 |O |Exigeatoforma de condituicio da
EMTN?

5 |0 |Qud acomposicao daEMTN?- indiqueo




ndmero de cada categoria.

____ Coordenador Clinico

_____ Coordenador Técnico Adminigtrativo
____ Maddico

_____Nutricioniga

____ Enfermeiro

____ Farmacéutico

____outros,

especificar

Os membros da EMTN possuem titulo de
especidistarelacionado a TN, mestrado,
doutorado ou treinamento especifico?

MEMBROS NAO |[TITULOESP. |TREINAM.

ESPECIFICO

COORD.CLINI
CO

COORD TEC.
ADMINISTRAT
VO

MEDICO

NUTRICIONIST
A

ENFERMEIRO

FARMACEUTI
CO

Qua a periodicidade com que sereline a
EMTN?

SIM

NAO

Existem registros formais das reunioes
daEMTN?

A UH/EAS contrata EPBS?

Qual(is) a(s) EPBS contratada(s) pela UH/EAS?

A —-ATIVIDADES DA EMTN
NOME:

ENDERECO:

B — ATIVIDADES DE PREPARO DA NE:

NOME:

ENDERECO:




Existe(m) contrato(s) firmado(s) entre EAS/'UH

e a(s) EBPS especidizada(s)?

SIM |NAO

ATIVIDADES DA EMTN

ATIVIDADES DE PREPARO DA
NE

Responsavels no EASUH/EPBS:

UH

EPBS

Diretor Clinico

Diretor Técnico

Coord.Tec. Adm. da
EMTN

Coord.ClinicodaEMTN

Nutricionista Responsavel

Enfermeiro Responsavel

Farmacéutico
Responsavel

SIM |NAO

Existem protocolos para:

Procedimentos M édicos

Procedimentos dos Nutricionistas

Procedimentos dos Enfermeiros

Procedimentos dos Farmacéuticos

w

Esta devidamente registrada a
aplicacéo dos

Protocolos M édicos

Protocolos Enfermeiros

Protocol os Farmacéuticos

Protocolos Nutricionistas

W A~

O| O|O|0O|0l O

A EMTN oferece programa de
Educacéo Continuada para os demais
profissonais da UH/EPBS?

O

Existem registros dos programas
redlizados?




O Coordenador Técnico
Adminigrativo incentiva e promove
programas de educacdo continuada
para os profissonals envolvidos na
TNE?

O Coordenador Técnico
Adminigrativo padroniza os

indicadores de quaidade paraa TNE?

Quais osindicadores de Qudidade
padronizados?

SIM

NAO

Os desvios de qudidade so
devidamente investigados e
documentados pel o Coordenador
Clinico?

S0 estabel ecidas agles corretivas
para os desvios de quaidade?

Existem regigtros?

NP~

A0

O Coordenador Clinico asseguraa
atudizacdo técnico-cientificada
EMTN?

Como ?

Com que frequéncia?

SIM

NAO

Existem outros médicos, que ndo da
EMTN, que prescrevem TNE?

Existem regigiros das prescricoes
meédicas?

Existe protocolo estabelecido para




acesso ap trato gastrointestind paraa
TNE?

Existem regidros daredizacéo deste
procedimento e de suas complicagoes?

Existen registros da evolucdo médica
dos pacientes submetidos a TNE?

Existem registros dos resultados de
exames complementares redizados
para o acompanhamento dos pacientes
em TNE?

Existem regigtros da avdiacéo
nutricional dos pacientesem TN?

Com que periodicidade?

3) Pessoas contactadas durante a ingpecao:.

4) Conclusbes.

5) Local e Data:

6) Fiscal Sanitario Municipal/Nome/BM :




ANEXO I

ROTEIRO DE VISTORIA FI§CAL/NUTRIQAO ENTERAL N°
PREPARACAO DE NUTRICAO ENTERAL

1) IDENTIFICACAO (EASUH ou EPBS)

RAZAO SOCIAL:

CNPJC.G.C:

NOME DE FANTASA:

ENDERECO:

BAIRRO/CEP:
MUNICIPIO/UF:;
FONE: ( )
FAX: ()
E.MAIL:

RESPONSAVEL TECNICO:

CR NC:

FILIAL (FILIAIS) COM A MESMA ATIVIDADE
ENDERECO/CEP:

BAIRRO/CEP:

MUNICIPIO:
FONE: ( )
FAX: ()
E.MAIL:

PESSOAS CONTATADAS:




2) CONSIDERACOES GERAIS

SIM

NAO

2

R

Os arredores da area de preparacéo
da N.E estéo limpos e gpresentam
boa conservacaon?

Existem fontes de poluico ou
contaminacao ambientd (lixo,
objetos em desuso), proximos aesta
area?

Existe protecéo (portas com molas e
protecéo inferior, janelas com telas
milimétricas) contra a entrada de
roedores, insetos, aves e outros
animais?

Exigte programaformd de
sanitizacdo, desratizacéo e
desinsetizacdo ?

Qud a periodicidade?

Existem registros da redizacéo da
sanitizacdo, desratizacéo e
desintetizacdo?

Os esgotos e encanamentos estdo em
bom estado?

Existemn sanitérios em quantidade
auficiente?

Estéo limpos?

NC total de funcion&rios:

(M): (F):

Qua aformacao profissona dos
funcionérios?

SIM

NAO

S20 redlizados treinamentos dos
funcionarios?

Existem registros?

w(w

O|O

As atribuicles e responsabilidades
estéo forma mente descritas e sfo
entendidas pelos envolvidos?

Os funcionarios sfo submetidos a




exames médicos periodicos?

Qua a periodicidade?

Existem registros?

W

O|O

Ha auséncia de enfermidades ou
feridas expostas?

Os funcionarios estéo com uniformes
fechados, sapato fechado e gorro que
protgja todo o cabelo?

Os uniformes est@o rigorosamente
limpos e em boas condigdes de
conservacao?

As ingtdagles eléricas estéo em bom
estado de consarvagdo, segurancae
uso?

Existemn equipamentos de seguranca
para combater incéndios?

Os extintores estdo dentro do prazo
de vaidade?

O acesso aos extintores e mangueiras
estalivre?

Observacoes.

3. RECEBIMENTO DA PRESCRICAO SIM | NAO
DIETETICA:
5 |O |A preparagédo daNE éfeitasomente
sob prescricéo dietética?
Quais 0s mecanismos de recebimento
das prescrigdes?
4 |O |Exigeum ssemade Registro Gerd
das prescricbes médicas?
4. |O |Todas as prescricies estdo
devidamente registradas?
Observagoes
4. ARMAZENAMENTO: SIM | NAO

2

R

A &ea de armazenamento tem
capacidade suficiente para assegurar




a estocagem ordenada e raciond das
diversas categorias de materias?

@)

A &ea oferece condigdes de
temperatura adequada para o
armazenamento de materials ?

Existe controle de temperatura e
umidade?

Existem registros?

w(w

O piso é liso, resgente e de &l
limpeza?

Ol O|0] O

O estado de higiene e conservacéo do
piso € bom, sem buracos e
rachaduras?

As paredes estéo bem conservadas?

O teto estd em boas condicbes?

O setor esta limpo?

A ventilacdo é suficiente e adequada?

N[N W[ w|w

|0 OO0

A iluminacéo do locd é suficiente
(sem reflexos fortes, ofuscamento,
sombras) e asluminarias estdo

limpas e com protecéo?

Ha necessidade de camarafrigorifica
e ou geladera?

A camarafrigorificaelou geladeira é
mantida limpa, sem aciimulo de gdo?

Exigte controle e registro de
temperatura?

Qua afregliéncia?

SIM

NAO

Os materiais estéo armazenados
afastados do piso e paredes,
facilitando alimpeza?

Existe locd segregado para
estocagem dos materials
reprovados, recolhidos para posterior
devolucdo ou inutilizagdo?

Os materiais reprovados na inspecéo
de recebimento s2o rgeitados e
devolvidos?

Os materiais reprovados na ingpegao




de recebimento sfo rgeitados e
inutilizados?

N

Exisem regigtros?

w

Existem recipientes com tampa para
lixa?

Es&0 devidamente identificados?

O|0| 0|0

AW

A procedéncia dos materiais provem
de fornecedores que atendem os
critérios de qudidade?

Os materiais S0 ingpecionados
guando do seu recebimento?

Os materias etdo devidamente
identificados?

Os materials estdo dentro do prazo de
vdidade?

o O O O

Os materiais s5o acompanhados dos
respectivos laudos de andlises dos
fornecedores, devidamente assnados
pel 0s seus responsavels?

O uso dos materiais obedecem a
ordem PEPS (primeiro a entrar,
primeiro asair)

O nutricionista e/ou o farmacéutico
participa(m) do processo de
padronizacéo de meateriais de
embadagem?

O nutricionista e/ou o farmacéutico
participa do processo delicitagcéo e
aquis¢do de materiais?

Existem procedimentos operacionas
esCritos para as atividades do setor?

Existem regigtros?

Observagoes:

SIM

NAO

A inddacdo de agua potévd é
congtruida de materia que fecilite a
limpeza e evite infiltragdes?

E procedida limpeza do reservatorio




de &ua potéve ? |

Qua a periodicidade?

SIM | NAO

O | Exigem procedimentos ecritos para
limpeza do reservatorio de agua
potavel ?

O |Exigem registros das limpezas
efetuadas?

O | S0 redizados controles
bacteriol 6gicos da &gua potavel ?

Qud a periodicidade?

SIM_|NAO

O |Exigem registros?

Observacoes:

. PREPARACAO SIM [ NAO

As areas destinadas a preparacéo da
NE sf0 adequadas e suficientes ao
desenvolvimento das operacoes,
dispondo de todos os equipamentos
de forma organizada e raciona ?

O | A circulagéo de pessod nestas &eas é
restrita?

O |A &eadedinada a preparacéo da NE possui:
? Areade limpeza e higienizagio de materiais
? Vediaio (ante-saa)

? Areade manipulacdo

? Areaderotulagem

SIM | NAO

O |Asjandaseou visores exigentes nos
diversos setores da &rea de
preparacéo estdo perfeitamente
vedados?




Observagoes.

7. LIMPEZA E HIGIENIZACAO

SIM

NAO

3

O

Exigte locd proprio paralimpezae
higienizacéo de materiais?

3

O

Esalocdizado anexo a aeade
mani pul acdo?

2

R

O piso éliso, resistente e de fécll
limpeza?

O estado de higiene e conservacéo do
piso € bom, sem buracos e
rachaduras?

As paredes e 0 teto sfo de cor clara,
lisas e estd0 em bom estado de
conservagan?

A iluminacéo € suficiente (sem
reflexos fortes, ofuscamento,
sombras) e com luminarias limpas e
protegidas?

A ventilaggo é suficiente e adequada
garantindo o conforto térmico?

Exigem rados?

S0 sfonados?

wlw

O|O

Digpde de meios e equipamentos
para limpeza prévia das emba agens
dos materias?

Os produtos utilizados para assepsa
dos materiais obedecem as
especificagbes do Minigtério da
Sande?

Existem procedimentos escritos para
higienizacdo dos materiais ?

Os procedimentos de higienizagéo
garantem aassepsae mantém a
qudidade dos materiais ?

Existe sstema de inspegéo visud
para revisio dos materials?

A transferénciados materias paraa
areade manipulacdo daNE serediza
em condicdes de seguranca,




atendendo as especificagies desta
Norma Técnica Especid ?

w

Exige recipiente para lixo?

w

O|O

Os recipientes estéo limpos e dotados
de tampa?

ObservacOes.

RIO (ANTE-SALA)

SIM

NAO

As &reas destinadas a vestiario 20
adequadas e suficientes paraatroca
dos uniformes?

O piso éliso, resstente e de facil
limpeza?

O egtado de higiene e conservacdo do
piso é bom, sem buracos e
rachaduras?

As paredes e 0 teto sao de cor clarg,
lisas e estd0 em bom estado de
conservacéo?

A ventilacdo é suficiente e adequada?

w(w

O|O

A iluminacéo é sficiente e
adequada?

Existem procedimentos escritos para
a paramentacdo e higienizacéo das
maos?

a) Equipamentos Existentes:

? Pilaetornara

Sem pedd

2
? Com pedd
? Com aavanca para cotovelo

? Com cdulafoto détrica

b) ? Dispensadores para
degermantes

w

c) ? Toalhas descartaves

d) ? Secador aar

WIN

Oo|m0o| O

€) ? Arméarios para guardar
uniformes limpos/esterilizados

Py,

f) ? Cesto para despegjo de roupas

usadas




g) ? Outro: Especificar:

ObservacOes.

9. MANIPULACAOE

ACO

NDICIONAMENTO

SIM

NAO

3

O

As condicOes da area séo condizentes
com o volume das operagdes
redlizadas por turno de trabaho?

O piso é liso, resgente e de fécil
limpeza?

Exigem raos?

wlw

S0 sfonados ?

w

O|0|0] O

O estado de higiene e conservacéo do
piso € bom, sem buracos e
rachaduras?

O

As paredes e teto so de cor clara,
lisas, impermedvels e res stentes ans
agentes sanitizantes e possuem
angul os abaulados?

A iluminacdo é auficiente (sem
reflexos fortes, ofuscamento,
sombras) e com luminarias limpas e
protegidas?

A ventilago do locd é suficiente e
adequada garantindo o conforto
térmico?

O locd é utilizado para manipulacéo
& ou fracionamento de outras

preparacoes?

Quais?

SIM

NAO

O manipulador confere
cuidadosamente aidentificacéo do
paciente e sua correspondéncia com a
prescricéo antes e gpés asua

manipulacéo?




Exigte programa de controle
ambiental (ar, perficie e pessoas)?

Com que frequéncia é redlizado este controle?

SIM

NAO

Existem registros?

w(w

O|O

Os manipuladores estéo devidamente
uniformizados?

Os uniformes sdo confeccionados de
tecido que néo liberam particulas?

Qual afreguéncia de troca dos uniformes?

SIM

NAO

Os funcionérios apresentam-se com
unhas aparadas, sem esmdte e
adornos?

Existem procedimentos escritos para
garantir que a entrada dos materiais
na sda de manipulacdo sgaredizada
de forma segura?

Existem procedimentos escritos para
alimpeza da area?

Existem registros?

ol w

O|O

Os recipientes utilizados para
acondicionamento da NE atendem &s
especificagies deste Regulamento?

Os rétul os apresentam todas as
informacOes exigidas por este
Regulamento?

Existem procedimentos escritos que
garantam o acondicionamento da NE
de maneira segura?

O acondicionamento da NE ja
rotulada atende as especificacdes
deste Regulamento?

SA0 redizados controles para
verificar seaNE foi preparada
conforme prescricao?




Quais os controles redizados?

Observagoes:

10.CONSERVACAO E TRANSPORTE

SIM

NAO

4

O

Existem procedimentos operacionas
esCritos para conservacao e transporte
daNE?

O

Exigte refrigerador, exclusvo com
termOmetro para conservagdo da NE
até 0 momento do seu transporte?

Existem registros do controle
sstematico da temperatura?

As condigdes de acondicionamento
para o transporte da NE estéo
validadas?

w

Existem registros?

(03]

O|O

Os recipientes utilizados parao
transporte da NE garantem a
manutencdo da temperatura dentro da
faixapré estabdecida (2 a8 °C)?

A NE durante o trangporte se mantém
protegida das intempéries e da
incidéncia direta daluz solar?

Observacoes:

11. G

ARANTIA DA QUALIDADE

SIM

NAO

O

A UND do EAS/UH ou EPBS possui
um sstema de Garantia da Qudidade
implantado, com base nas diretrizes
das BPPNE?

Os procedimentos operacionals para
todas as operagdes criticas da
preparacao e de controle de qualidade




da NE estdo padronizados ?

3 O | S3o redizadas auditorias internas?

Com que frequéncia?

<0

w

Existem registros?

w

Existe um programa de treinamento
para todos os funcionarios?

Existem registros?

Os pontos criticos do processo so
periodicamente vaidados?

w

Existem registros?

w|w
O|O| 0O|0] O|O

w

A documentacéo referente a
preparacao da NE so arquivadas
ordenadamente durante 5 anos?

3 O | A documentacéo existente posshilita
0 rastreamento parainvestigacéo de
qualquer suspeita de desvio de
qudidade da NE?

3 O | Exisem registros de reclamagdes
referentes a desvios de qualidade da
NE?

3 O | Exigem registros das investigacOes
bem como das acles corretivas?

As conclusdes das investigagdes sfo
transmitidas por escrito ao
reclamante?

Observagoes:

12. CONTROLE DE QUALIDADE

SIM

NAO

2 R |Exigelaboratdrio de Controle de
Quadidade no estabe ecimento?

A empresaredizaensaos
especificos com terceiros?




Quas?

Com quem?

= 2]

Existem regigtros?

wlw

O|O

O Controle de Qudidade possui
pessod técnico qudificado para
exercer afungao?

Existem procedimentos
operacionals escritos para o setor?

O Controle de Qudidade esta
equipado com gpare hos adequados
para executar as andises
necessarias.

Exigte programade limpezae
manutencao periddica de
equipamentos e apare hos?

Existem especificaghes escritas para
aaguiscao dos insumaos e materiais
de embalagem?

A especificacéo exige 0
fornecimento do certificado de
andise dos insumos e materiais de

embaagem?

O controle de Qualidade monitora o
cumprimento dos procedimentos de
limpeza, higienizacdo e sanitizacdo
da preparacéo da NE?

S30 redizadas andlises nas NEs
preparadas?

Qual ametodologia adotada?

w

Existem registros?

0|0

Amodtras de contra-prova de cada
NE manipulada sdo conservadas sob
refrigeracéo a temperatura de até 4°




C por 72 horas ap0s 0 seu prazo de
vdidade?

3 O |Exigem procedimentos
operacionas escritos ?

ObservacOes.

13) CONCLUSAO

14)L ocal e data:

15) Fiscal Sanitario Municipal/Nome/BM:




ANEXO Il

ROTEIRO DE VISTORIA FISCAL/ NUT ENTERAL ~ N°
ATIVIDADES DE ADMINISTRACAO DE NUTRICAO ENTERAL

1) IDENTIFICACAO DO LOCAL DAS
ATIVIDADES DE ADMINISTRACAO DA
NUTRICAO ENTERAL

() EASHOSPITAL:

Setor UTI Clinica Pediatria | Clinica
Cirlrgica Médica

N° de leitos

n.° de enfermeiros
N° de técnicos de
enfermagem

N° de auxiliares
de enfermagem

() EASAMBULATORIO
() RESIDENCIA
Endereco:

CEP:
Bairro/CEP.
Municipio/UF:

Fone: ( )
RESPONSAVEL TECNICO:

COREN/ N°

PRESENTE( ) AUSENTE( )
2)CONSIDERACOES GERAIS SM | NAG
4 | O | ANEéadminisradasob a
responsabilidade do Enfermeiro?
Se ndo é adminigtrada por Enfermeiro, indique
gquem administra:

SIM NAO

4 | O | Tem Enfermero de plantdo quando da




administracéo da NE?

Em periodo: PARCIAL( )

TOTAL( )
SIM

NAO

Exigte digponibilidade do Enfermairo
Responsave pdo atendimento ao
paciente em NE domiciliar?

De que forma?
VISITAS( ) TELEFONE( )

BIP(
SIM

NAO

O Enfermeiro participa do processo
de sdlecéo, padronizacéo, licitacéo e
aquisicdo de equipamentos e materias
para a administracéo e controle da
NE?

Ha treinamento inicid e continuo
voltado paraa administracdo da NE e
utilizac&o de bombas infusoras?

Qua a periodicidade do treinamento?

SIM

NAO

O treinamento segue uma
programacdo preestabel ecida?

Ha registros do treinamento?

wWIN

o]Py

Existe manua de procedimentos para
aadministracdo da NE auaizado?

O manua de procedimentos esta
disponive para consultaimediata por
todos os funcionarios?

Na admissdo dos funcionarios sfo
redizados exames médicos e
|aboratorias?

Esses exames sdo repetidos com que
periodicidade?

SIM

NAO

w

Existem regisiros desses exames?

0|0

Os funcionarios uniformizados?




Os uniformes estdo limpos e em boas
condigdes?

w

Ha lavatdrios em nimero suficiente?

w

0|0

Existe sabd0o, papd todha ou gparelho
de ar para secagem das maos
disponiveis e em quantidade
auficiente?

Exige folheto iludrativo ou
recomendacao para lavagem das maos
proximo as pias?

Os funcionarios ndo usam joias ou
rel0gio?

Os funcionarios usam gorro e mascara
no manusaio da NE?

S2o utilizadas bombas infusoras na
administiracéo da NE?

As bombas infusoras sfo adequadas a
administracéo da NE?

Existe procedimento escrito de
limpeza e desinfeccéo das bombas
infusoras?

w

Ha registros dessas operagdes?

w

0|0

As bombas infusoras gpresentam
eligqueta indicando as datas da Ultima e
da proxima caibracéo?

Existe um programa por escrito de manutencéo

das bombas infusoras de forma:
PREVENTIVA( )

)

CORRETIVA(
SIM

NAO

As bombas infusoras sfo submetidas a
manutencdo periodica?

Quem rediza a manutencdo das bombas
infusoras?

HOSPITAL() FORNECEDOR( )
TERCEIRIZADO( )

SIM

NAO

w

Ha registros da manutencéo?

O|O

Existem procedimentos escritos da
operacionalizacdo das bombas
infusoras?

Ha fornecimento constante e em
numero suficiente de equipos




adequados para as bombas infusoras?

E redizada orientacdo ao paciente,
familia ou responsavel legd?

A orientacéo é redizada de forma:
VERBAL() ESCRITA( )

Locd deredizacéo do do trato
gastrointestind ?

( )Centro Cirurgico

( )Enfermaria

( UTI

( ) OUTRO. QUAL?

SIM NAO

Existe materid de reanimacdo para
caso de emergéneia?

O materid encontra-se em locd de
facil acesso?

o O O

O materid estalimpo e em condicles
de uso?

Py

A unidade de radiologia € de facil
acesn?

Existe horéario estabelecido paraa
entrega das prescrigbes na UND?

Quando do recebimento da NE da UND, sfo
observados:

( )INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

( )PRESENCA DE PARTICULAS ESTRANHASA
NE

( )NOME DO PACIENTE/N° DO LEITO

( YCOMPOSICAO E VOLUME TOTAL DA NE

( YPRAZO DE VALIDADE DA NE

( YJRECOMENDACOES ESPECIFICAS

( JOUTRO:

QUAL?

Quando observada quaquer anormalidade, no
recebimento da NE, qual o procedimento
adotado?




SIM NAO

Quando ndo usada imediatamente, a
NE é conservada em geladeira
exclusva para medicamentos?

Exigte controle e registro Sstemético
de temperatura da geladeira?

A gdladeira encontra-se limpa, sem
acimulo de gelo e em boas condigdes
de consarvacaon?

Existe procedimento escrito de
limpeza e desinfeccdo da gdadeira?

O locd de manuseio daNE etdem
boas condigdes de conservacao,

organizacéo e limpeza?

Ha procedimento escrito paralimpeza
e desinfeccdo daareaedo locd de
manuseio daNE?

Quando da administracéo da NE, sfo
observados:

()INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

() PRESENGA DE PARTICULAS
ESTRANHASA NE

()NOME DO PACIENTE/N° DO LEITO

() COMPOSICAO E VOLUME TOTAL DA
NE

()PRAZO DE VALIDADE DA NE

() RECOMENDACOES ESPECIFICAS
()OUTRO:

QUAL?

SIM NAO

A NE edta protegida da incidéncia
diretade luz?

A NE é protegida das fontes geradoras
de calor durante a sua administracao?

A viade aces0 é exclusva para
administracdo da NE?

Em casos excepcionais, a autorizacéo para
utilizacdo daviade acesso daNE €
()VERBAL ()ESCRITA

SIM NAO

A NE é administrada diretamente do




Seu recipiente de origem?

E redizada desinfeccéo nas conexdes
da sonda na troca do equipo?

A desinfeccdo é redlizada com que
solucéo?

SIM

NAO

Ha registros de todo o processo de
administracéo da NE?

E redizado o controle clinico e
|aboratorid no paciente em NE?

Quas.

( )Peso

( ) Snasvitas

( )Presséo arterid

( )Glicemiacapilar

( )Glicogiria

( )Baanco hidrico

SIM

NAO

Os exames clinicos e |aboratoriais sfo
redlizados em tempo habil?

Ha registros de todo o processo de
administracdo da NE?

Quais os impressos utilizados?

( )Fichade Evolucéo de Enfermagem
( ) Livro de Reladrio de Enfermagem
( )Ficha de Bdango Hidrico

( )Outros

Quais?

SIM

NAO

Haregistros dos exames clinicos e
|aboratoriais?

E redizada avdiacdo do paciente
antes da interrupcao/suspensio da
TN?

3

O

Ha registros da avaiaco redizada?

3) PESSOAS CONTACTADAS




4) OBSERVACOES:

5) CONCLUSOES:

6) Local e data:

7) Fiscal Sanitario Municipal/Nome/BM:




ANEXO IV

ROTEIRO DE VISTORIA FISCAL/NUTRICAO ENTERAL N
INFORME CADASTRAL DE EASUH OU EPBSPARA A
PRATICA DA TN/NE PARA FINS DE APROVACAO OU NAO

(A ser preenchido pela Chefia da Vigilancia Sanitaria M unicipal)
1) — IDENTIFICACAO DA EMPRESA
a RAZAO SOCIAL:

b. CGC:

c. NOME FANTASA:

d. ENDERECO/CEP:

e. BAIRRO:
MUNICIPIO/UF:
FONE: ( )
FAX: ( )
E.MAIL:

f.  TIPO DE EMPRESA
UNIDADE HOSPITALAR (EASUH)( )
EMPRESA PRESTADORA DE BENS E SERVICOS( )

2) | ATIVIDADES DA EASUH/EPBS

SIM NAO

Ha preparacdo de NE?

Ha indicacdo, prescricdo, administracdo, controle
clinico laboratorid e avdiacao find?




Todas as atividades.
(Preencher todo o informe)

A EMTN foi condtituida por ato formal em __ de
de , Segundo o documento

(xerox anexo)

A composicio daEMTN compreende:

Membros | Nome RG CIC NC°. Consd
Insc. ho

Coorde
nador
Clinico

Coorde
nador
Técnico
Adm.

Médico

Nutrici
onista

Enferm
aro

Farmac
éutico

Outros,
especifi
car

Os membrosdaEMTN possuem os seguintes titulos de
especidista ou de habilitacdo devidamente
documentados e registrados em consalhos ou
associagies de classe :




(ano) ou N
HABILITACAO
(ano)

MEMBROS [NAO TITULO Expedido por
ESPECIALISTA  |Sociedade:

Coord Tec
Adminigra
tivo

Coord
clinico.

Médico

Nutricionis
ta

Enfermar
0

Farmacéuti
CO

MEMBRO|MESTRADO (ano) LIVRE
S DOUTORADO (ano) DOCENCIA
ANO

Coord.Tec.
Adminigra
tivo

Coord.Clin
ico

Médico

Nutricionis
ta

Enfermar
0

Farmacéuti
cO

A EMTN possui protocolos para os
procedimentos profissonals de?

SIM NAO

Médico

Nutricionista

Enfermagem

Farmacia

Formacao profissonad na area de TN dos componentes
da EMTN, comprovadas por documentos apresentados

Membros|Resdéncia |[Estagios |Cursos

Congressos

Coord.
Clinico




Coord.
Téc.
Adm.

Médico

Nutricion
ista

Enferma
ro

Farmacéu
tico

SIM

NAO

A EMTN dispde de programa de Educacéo
Continuada para os demais profissionais do
EASUH/EPBS?

A EMTN digpde comprovadamente de :

Indicadores de qualidade paraa TN?

Protocolos de avaiacéo, indicacéo,
prescricao e acompanhamento?

Programas de educacéo continuada para os
profissonais envolvidos na TN?

Metodologia parainvestigar e registrar
desvios de qudidade ?

A EMTN esta preparada para assegurar sua
atudizacdo técnico-cientifica ?

Exigte protocolo estabelecido para
realizacdo de acesso enterd?

Existem formula&rios pararegistros da :

Avdiacao nutriciond dos pacientesem TN?

Evolucdo médica di&ria dos pacientes
submetidos a TN?

Resultados de exames complementares para
0 acompanhamento da TN?

Conclusio: O EASUH/EPBS

Enterd.

(estéd/ndo etd) cadastrada e
(em/sem) condigdes de desempenhar atividades
de (UND/EMTN) em  TergpiaNutriciond

Local e Data:

Chefe da Vigilancia Sanitaria Municipal/BM :




ANEXOV
ROTEIRO DE VIST. FISCAL/NUT. PARENTERAL N°

IDENTIFICACAO DA EMPRESA E INSPECAO

ATIVIDADES DA EMTN

1) — IDENTIFICACAO DA EMPRESA

RAZAOSOCIAL:

b) C.G.C..

c) NOME FANTASIA:

d) ENDERECOICEP:

BAIRRO:
MUNICIPIO:

FONE: ( ) FAX: )

E.MAIL:

TIPO DE EMPRESA
UNIDADE HOSPITALAR (EASUH)( ) EMPRESA
PRESTADORA DE BENS E SERVICOS (EPBS)( )

DAS



2)

INSPECAO DAS ATIVIDADES
DA EMTN

SIM  [NAO

O EASUH/EPBS utiliza Tergpia de
Nutricdo Parentera?

(Cas0 negativo, € desnecessario
preencher este questionario)

O EASUH/EPBS conta com
Farmécia para preparacéo de NP?

O EASUH/EPBS conta com uma
EMTN, formalmente constituida?

Existe ato formal de congtituicdo da
EMTN?

Qua acomposicdo daEMTN?
YCOORDENADOR CLINICO

YCOORDENADOR TECNICO ADMINISTRATIVO

(

()co

( )MEDICO

( )FARMACEUTICO
( ) ENFERMEIRO

( ) NUTRICIONISTA
( ) OUTROS:

( ) ESPECIFICAR:

Os membros da EMTN possuem titulo de

especidista ou treinamento especifico?

MEMBROS NAO | TITULO ESP. | TREINAM

ENTO
ESPECIFI
Cco

COORD.CLINICO

COORD TEC
ADMINISTRATIV
O

MEDICO

FARMACEUTICO

ENFERMEIRO

NUTRICIONISTA

Qua a periodicidade com que se reline

aEMTN?

|suv| |NAo




Exisem registros formais das reunides

daEMTN?

O EAS/UH contrata EPBS?

Qual(is) a(s) EPBS contratada(s)?

A - ATIVIDADES DA EMTN?

NOME:

ENDERECO:

B - FARMACIA:
NOME:

ENDERECO:

Existe(m) contrato(s) firmado(s) entre EAS/UH e
a(s) EBPS especidizada(s)?

SM

NAO

ATIVIDADES DA EMTN

FARMACIA

Responsavels na Unidade Hospitalar/EPBS.

EASUH

EPBS

Diretor Clinico

Diretor Técnico

Coord.Tec. Adm. da
EMTN

Coord.Clinico da
EMTN

Farmacéutico
Responsavel

Enfermero
Responsavel

Nutricionista
Responsavel

Exisgem protocolos para
procedimentos medicos?

05}

SIM

NAO




A glicacdo dos protocolos edta
devidamente registrada?

Existem protocolos para a atuacéo do
farmacéutico na quaidade de membro
daEMTN?

Quas?

Existem registros de sua aplicacén?

As  dividades do enfermeiro
contemplan a exigbhdas das
dividades de Adminisracdo de
Nutricdo Parentera ?

Exisem protocolos para 0s
procedimentos do nutricionista?

Quas?

Existem regisiros de sua aplicacan?

A EMTN oferece programa de
Educacdo Continuada para os demais
profissonals da EASUH/EPBS?

SIM

NAO

Exisemn registros dos programas
redlizados?

O Coordenador Técnico
Adminigrativo  assegura  condigOes
para 0 cumprimento das atribuigdes
gaas da eguipe e de saus
profissonals?

O Coordenador Técnico
Adminidrativo representa a equipe em
assuntos  reacionados  com &S
atividades daEMTN?

O Coordenador Técnico
Adminidrativo incentiva e promove
programas de educacdo continuada
para 0s profissonas envolvidos na
TN?

O Coordenador Técnico
Adminigrativo padroniza 0S
indicadores de quaidade paraa TN?

Quas os indicadores de qudidade
padronizados?




O Coordenador Clinico estabelece os
protocolos de avdiacdo, indicacéo,
prescricao e acompanhamento de TN?

SIM

NAO

Com que periodicidade os protocolos
sf0 reavdiados pedo Coordenador
Clinico?

Os desvios de qudidade <sio
devidamente Investigados e
documentados pdo  Coordenador
Clinico?

S30 edtabdecidas aghes corretivas para
0s desvios de quaidade?

Existem registros?

A0

O Coordenador Clinico assegura a
atudizacéo técnico-cientifica da
EMTN?

Como e com que frequéncia?

Como o Coordenador Clinico garante
a quadidade dos procedimentos em
relacdo a outros procedimentos na TN?

A edrutura da EMTN é compativel
com a demanda?

SIM

NAO

A EMTN é responsavel por quantos
leitos ?

Exisem outros médicos, que ndo da
EMTN, que prescrevem TN?

Exise consenso entre estes médicos e
aEMTN?

Existe documento comprobatdrio deste
consenso?

o O O

Exisem registros das prescrigdes
médicas?

O médico orienta o0 paciente,
familiares ou responsave legd quanto




aos riscos e beneficiosda TN?

Exise protocolo edabelecido paa
utilizacdo de cateter intravenoso
central?

Exisem registros da redizacdo deste
procedimento e de suas complicagtes?

Exise comprovacdo da locdizagéo
correta do cateter intra venoso centra ?

Exigem registros da evolucdo médica
dos pacientes submetidos a TN?

O nutricionista participa da evolucéo
nutriciona destes pacientes?

SIM

NAO

Exisem regisros dos resultados de
exames complementares  redizados
para 0 acompanhamento dos pacientes
em TN?

Exigem regidros da avdiacdo
nutricional dos pacientesem TN?

Com que periodicidade?

Pessoas Contactadas durante a inspegao:

Conclusdes

Local e Data:

Fiscal Sanitario Municipal/Nome/BM:




ANEXO VI
ROTEIRO DE VISTORIA FISCAL/NUT.PARENTERAL N°
FARMACIA DE PREPARACAO DE NUTRICAO PARENTERAL

1) IDENTIFICACAO DA FARMACIA
a)RAZAOSOCIAL:

b) C.G.C..
c) NOME FANTASIA:

d) ENDERECO:

€) BAIRRO/CEP-:
fIMUNICIPIO:
g)FONE:( ) FAX: ( )
h) EEMAIL:
NRESPONSAVEL TECNICO:
CRF/ N.°

j) FILIAL (FILIAIS) COM A MESMA ATIVIDADE:

l)BAIRRO/CEP:
m)MUNICIPIO:
nN)FONE: FAX:
E.MAIL:

0) PESSOAS CONTATADAS.

2) CONSIDERACOES GERAIS SM [ NAO
2 |R |Os aredores da farmécia estéo limpos
e apresentam boa conservacao?




2 |R |Exigem fontes de poluicio ou
contaminacdo ambientd proximas a
farmécia?

3 |O |Exise protecio contra a entrada de
roedores, insetos, aves ou outros
animais?

2 |R |Exigte programa formd de sanitizacdo,
desratizac@0 e desinsetizacao?

Qud a periodicidade?

3 |O |Exigem regidros da redizacdo de
sanitizacao, desratizacéo e
desinsetizacao?

3 |O |[Os eggotos e encanamentos estdo em
bom estado?

N° total de funcionérios:
(M): (F):
Nivel superior:
QOutros:

3 |O |As aribuiches e resgponsabilidades
etdo formadmente  descritas e
entendidas pdos envolvidos?

3 |O |Os funcionarios sdo submetidos a
exames meédicos periodicos?

Qual a Periodicidade?

3 |O |Exigemregigtros?

2 |IR |Exigem sanithios em quantidade
suficiente?

2 |R |Edt&olimpos?

2 |[R |Exigem vedi&ios em quantidade
suficiente?

2 |R |Edtéolimpos?

2 |R |Exigelocd pararefeigdoes?

Se ndo, onde os funcion&ios fazem
suas refeigies?
SIM NAO

2 |R | Osfuncionarios estdo uniformizados?

2 |R | Os uniformes etd limpos e em boas
condigoes?

3|0 |So redizados trenamentos dos
funcionérios?

3 |O |Exigem regigros?




Exise gerador préprio ou outro
Sstema para o0 caso de fdta de energia
elétrica?

Qua o procedimento adotado?

Observactes

3) AREA DE DISPENSACAO

Qua a &ea ocupada pelo setor em
me?

SIM

NAO

O piso € liso, resgente e de facil
limpeza?

O egtado de higiene e consarvacao do
piso € bom, sem buracos e
rachaduras?

As paredes 20 de cor clara, lisas e
estéo em bom estado de conservacan?

N

O teto estd em boas condicdes?

O setor esta limpo?

NN

A ilumnagio € gafficente e
adequada?

A ventilacdo do locd é suficiente e
adequada?

A manipulagdo da N P é feta
somente sob prescricdo médica?

Quais 0s mecanismos de recebimento
das prescrigoes?

Exise um sgema de Regisro Gerd
das prescrigdes médicas?

SIM

NAO

Qud?

Todas as  prescricdes  estéo
devidamente registradas?

SIM

NAO




Observagoes:

4) AREA DE ARMAZENAMENTO

2

R

A &ea tem capacidade suficiente para
asegurar a estocagem ordenada e
racional das diversas categorias de
materiails, produtos farmacéuticos e
correlatos?

SIM

NAO

O locd oferece condicbes de
temperatura adequada paa o
armazenamento de materials,
produtos farmacéuticos e correlatos?

Exise controle de temperatura e
umidade?

N

Existem registros?

Ol

O pio € liso, redgdente e de féall
limpeza?

o

O estado de higiene e conservacdo do
piso & bom, sm buracos e
rachaduras?

As paredes estéo bem conservadas?

O teto estd em boas condicdes?

O setor esta limpo?

W wWlwlw

A qudidade e a intenddade da
iluminacdo sdo adequadas?

w

A ventilacdo do locd € suficiente e
adequada?

Ol O] 0O|0O|0|0

As ingtdagles détricas estdo em bom
estado de consarvacdo, seguranca e
uso?

O

Exisern equipamentos de seguranca
para combater incéndios?

O

Os extintores estdo dentro do prazo
de vdidade?

O aos extintores e mangueiras
edalivre?

Exise necessdade de camaa




frigorifica e ou gdadeira?

A camara frigorifica e ou geladeira é
mantida limpa sem acimulo de gdo?

Exise controle e regigro de
temperatura?

Os produtos farmacéuticos, correlatos
e maeias de embdagem eséo
amazenados afastados do piso e
paredes, facilitando a limpeza?

Exige locd segregado para
estocagem de produtos
farmacéuticos, corrdatos e materias
de embdagem reprovados, recolhidos
ou para devolucéo?

Exigem recipientes para lixo com
tampa e etd  devidamente
identificados?

As aberturas e jandas encontram-se

protegidas contra a entrada de aves,
INsetos, roedores e outros animais ?

Os produtos farmacéuticos,
correlatos, e materiais de embadagem
S80 inspecionados quando do seu
recebimento?

Os produtos farmacéuticos, correlatos
e maeias de embdagem eddo
devidamente identificados?

Os produtos farmacéuticos e
correlatos, possuem  registros  no
Ministério da Salide e esté% dentro do
prazo de vaidade?

Os produtos farmacéuticos e
corrdatos s8o acompanhados dos
respectivos laudos de andises dos
fornecedores, devidamente assinados
pel 0s seus responsavel s?

Existe Sstema de controle de estoque?
[fichas Oinformatizado

O uso dos produtos farmacéuticos e
correlatos  respeita a  ordem

SIM

NAO




utilizando-se primeiro o mais antigo?

Os produtos farmacéuticos e
correlatos que ndo sdo aprovados na
inpecdo  de  recebimento  sfo
rgeitados e devolvidos  ou
destruidos?

w

Existem registros?

N

puli®)

Existem procedimentos operacionais
escritos para as atividades do setor?

Observacoes:

5 A

GUA

As inddagbes de &gua potave
aendem &  exigéhcas  dedte
Regulamento?

SIM

NAO

E procedida limpeza da caixa d’ agua?

Qua a periodicidade?

Exisem procedimentos escritos para
limpeza do depdsito de agua potavel ?

Exisem registros das limpezas
efetuadas?

A &ua potave é submetida a dgum
processo de purificagin?

Qud?

SIM

NAO

S0 redizados controles
microbiologicos da agua potéve ?

Qua a periodicidade?

Para que se destina a &gua?
O limpeza de materid
[ preparacéo de dcool a 70%

[ preparacéo da NP

Exigem registros que comprovem as
especificacbes  fisco-quimicos e
microbiol gicos da &gua utilizada?

SIM

NAO

A &ua paa injetaveis utilizada é




indugtriglizada?

ObservacOes.

6) AREAS DE PREPARACAO

SIM

NAO

3

O

As areas dedtinadas a preparacéo da
NP sio adequadas e suficientes ao
desenvolvimentos das  operacOes,
dispondo de todos os equipamentos
de forma organizada e raciond?

A Circulacéo de pessoa nestas areas
éredtrita?

E proibida a entrada de pessoas néo
autorizadas nos diversos setores da
area de preparacéo?

A &eadestinada a preparacéo daN P possui:
[J &ea de limpeza e higienizacdo de produtos

farmacéuticos e correlatos?
O vesti&io (antecamara)?
[J &rea de manipulacéo?
[] &ea de rotulagem/embaagem?

SIM

NAO

Exisem equipamentos de seguranca
para combater incéndios, atendendo a
legidacéo especifica?

Observagoes:

7) AREA DE LIMPEZA E HIGIENIZACAO

SIM [ NAO
3 |O |Exige locd proprio paa limpeza e
higienizacdo de materias produtos
farmacéuticos e correlatos?
3 |O |Eda locdizado anexo a &ea de
manipulacéo?
SIM [ NAO
3 |O |O piso € lisn, redgente e de faail

limpeza?




O egtado de higiene e conservacdo do
piso € bom, sem buracos e rachaduras?

As paredes e 0 teto sfo de cor clara,
lisss e etdo em bom edado de
conservacao?

As jandas e ou visores existentes nos
diversos setores da area de preparacéo
estéo perfeitamente vedados?

w

A iluminacdo é suficiente e adequada?

A ventilacdo é suficiente e adequada?

wlw

O|0|O

Exisemn equipamentos de seguranca
para combater incéndio atendendo a
legidacéo especifica?

O aos extintores e mangueiras
edalivre?

Os extintores estéo dentro do prazo de
vadidade?

Exise passagem de dupla porta para
entrada de produtos farmacéuticos,
corrdlatos e materias na aea de

manipulacéo?

w

Exigem raos?

Sa0 sfonados?

wlw

O|0|O

Digpbe de meos e equipamentos
adequados para limpeza prévia das
embalagens dos produtos
farmacéuticos e correlatos?

Os produtos utilizados para assgpsa
dos produtos farmacéuticos, correlatos
e materias de embaagem obedecem
s expecificagbes do Minigéio da
Salde?

Exisem procedimentos escritos para
higienizacdo de produtos
farmacéuticos, corrdatos e materias
de embalagem?

Os procedimentos de higienizacéo
gaantem a asspda e mantém a
qudidade dos produtos farmacéuticos,
correlaos e materiais de embaagem?

Exisge ssema de inspecéo visud para
revisio dos produtos farmacéuticos e




correlatos?

3 |0 |[A trandeéncia dos  produtos
farmacéuticos, corrdatos e materias
de embadagem paa a &ea de
manipulacdo da NP s rediza em
condiches de seguranca, atendendo as
especificagdes desta norma?

3 |O |Exigerecipiente paralixo?
Observagoes.

8) VESTIARIO (ANTECAMARA)

SIM

NAO

3

O

As aess dedinadas a vedi&io sfo
adequadas e suficientes ao
desenvolvimento  das  operagOes,
dispondo de todos os equipamentos de
forma organizada e raciond?

O piso é liso, resdgente e de féaal
limpeza?

O edtado de higiene e conservacéo do
piso € bom, sem buracos e rachaduras?

As paredes e 0 teto sdo de cor clara,
lisss e etd em bom esado de
conservacao?

As janelas e ou visores existentes nos
diversos setores da area de preparacéo
estéo perfeitamente vedados?

A iluminacéo é suficiente e adequada?

wlw

O|O

Exisde dsdema de travas e de derta
visud ou auditivo para controlar o
acesso ao vedtiario (antecamara) a &ea
de manipulacéo?

w

Existe ssema de filtracdo de ar?

w

O|O

A pessio do a no vedi&io
(antecamara) € inferior a da sda de
manipulacdo da NP, mas superior a
das outras dependéncias?

Equipamentos Exigtentes:
a. piaetornera:
[]sem pedd




[]com pedd
[J com aavanca para cotovelo
[J com cdulafoto eétrica

b. O dispensadores para degermantes
ou anti-sapticos

c. [ toalhas descartavels

d. (Jsecador aar

w
OxmO O

e. [0 amarios para guardar uniformes
limpos/esterilizados

f. 0 cesto para despgo de roupas
usadas

g. Doutros. Especificar:

Quals os produtos utilizados para degermacéo
das méos?

SIM | NAO

Exisem procedimentos escritos para a
paramentacdo e higienizacdo das
maos.

Observaces

9) AREA

DE MANIPULACAO

Qud a &rea ocupada pelo setor em nr' ?

Qua o0 n° de funcion&ios que atuam na area,
por turno?

Qua aformacao profissond dos funcionérios?

SIM | NAO

Os funcion&ios estdo com uniforme




proprio para as dividades da aea de
manipulacao ?

3 |O |Os uniformes estdo limpos e em boas
condigdes de conservagio ?
3 |O |O piso € lisn, redgente e de faail
limpeza?
3 |O |O edado de higiene e conservacdo do
piso € bom, sem buracos e rachaduras?
2 |R |As paedes e teto sBo de cor clarg,
lisas, impermedvels e reddentes aos
agentes sanitizantes e possuem cantos
arredondados?
3 |O |Exigemrdos?
O locd é utilizado para manipulacéo e
ou fracionamento de  outras
preparagoes?
Quais?
SIM | NAO
5 (O |O manipul ador confere
cuidadosamente a identificacdo do
paciente e sua correspondéncia com a
formulagéo prescrita antes e gpls a sua
mani pulagao?
3 |O |A &eapossui pressdo pogtiva?
Qua aclassficacéo detaarea?
SIM [ NAO
3 |O |Exige controle sstemético do nive de
contaminacéo do ar?
Qud afreguéncia?
SIM [ NAO
3 |O |Exigem regigros?
5 |O |Exige eguipamento de fluxo laminar?
3 |O |Oarinjetado naérea éfiltrado?
Qud o tipo defiltro?
SIM [ NAO
3 |O |O a inegado no fluxo laminar e

filtrado por filtros HEPA?




E verificado o estado dos filtros de ar
de ingresso & &ea e do equipamento de
fluxo laminar?

Qud afreguéncia?

SIM

NAO

Exisem registros?

wlw

O|O

S0 redizados  controles  paa
determinar a contagem de particulas?

Qud afreguéncia?

SIM

NAO

Exigem registros ?

O fluxo laminar esa vdidado?

Exisem regigtros?

W w| ol w

O|0|0|0O

Séo fetos controles microbiolégicos
do ar e das superficies e de pessod ?

Qua afregiéncia?

SIM

NAO

w

Exigem registros ?

w

Os manipuladores et devidamente
uniformizados?

Os uniformes sdo confeccionados de
tecido que néo liberam particulas?

O] O] 0|0

Os uniformes sdo esterilizados?

Qua a fregiéncia de troca dos
uniformes?

Qua a fregliéncia de troca das luvas etéras

durante o trabalho de manipulacéo?

SIM

NAO

Exisem procedimentos escritos para
garantir que a entrada de produtos
farmacéuticos e correlatos na &ea de
preparacd0 sga redizada de forma

segura?




SIM | NAO

3 |O |Exigem procedimentos escritos paa
limpeza da &rea?

3 |0 |Exigemregisros?

3 |O |Exige procedimento escrito para
limpeza do fluxo laminar?

3 |O |Exigeregigtro?

3 |O |Exigem registros b nimero de lote de
cada um dos produtos farmacéuticos e
dos correlatos utilizados na
manipulacéo de cada prescricdo de NP
indicando inclusive oS Seus
fabricantes?

5 |O [Os recipiente  utilizados  paa
acondicionamento da NP atendem as
egpecificacOes deste Regulamento?

Qual a fregiéncia da troca do equipo de
transferéncia de produtos farmacéuticos?
SIM [ NAO

3 |O |Exigem procedimentos escritos que
garantam a saida da NP para a érea de
embaagem de maneira segura?

Como ocorre a saida da NP preparada
para a &ea de embaagem?
Qua o0 dedtino das sobras dos
componentes utilizados na
manipulacdo da NP?
Como é procedido o descate do
materid utilizado na manipulacdo da
NP?
SIM | NAO
3 |O |As condigdes da &ea sGo condizentes

com o volume das operagOes




redlizadas por turno de trabaho?

ObservacOes.

10) AREA DE EMBALAGEM

SIM

NAO

Existe &ea propria paraembaagem ?

2
3

O piso € liso, redgente e de faail
limpeza?

3

O edtado de higiene e conservacdo do
piso € bom, sem buracos e rachaduras?

O] O] O|=x

As paredes e 0 teto sdo de cor clara,
lisss e etdo em bom edado de
conservacao?

A iluminagéo é suficiente e adequada?

w|w

O|O

A ventilacdo é suficiente e adequada?

Qual's 0s equipamentos existentes?

SIM

NAO

S0 redizados controles para verificar
s a NP fo preparada conforme
prescricéo médica?

Quais os controles redizados?

SIM

NAO

Os rotulos apresentam  todas as
informag0es  exigidas por  ede
Regulamento?

O acondicionamento da NP ja rotulado
dende a egpecificagbes  deste
Regulamento?

Observaces




11) CONSERVACAO E TRANSPORTE

SIM

NAO

5 |0

Exise refrigerador, exclusvo paa
medicamentos, com termdmetro para
conservacdo da NP até o momento do
Seu transporte?

Exisem  regitros do  controle
sstematico da temperatura?

Como é redlizado o transporte da NP?

SIM

NAO

Os recipientes térmicos utilizados para
0 transporte da NP gaantem a
manutencao interna da temperatura
dentro dafaixa pré estabe ecida?

As condigdes de acondicionamento
para o0 transporte da NP edtéo
vaidadas?

(03]

Existem registros?

A NP durante o transporte se mantém
protegida das intempéries e da
incidénciadireta da luz solar?

Exisemn procedimentos operacionas
esCritos?

Observactes

12) GARANTIA DA QUALIDADE

3 |O

A famacia possui um Ssema de
Garantia da Qudidade implantado,
com base nas diretrizes das BPPNP?

3 |0

Os procedimentos operacionals para
todas as opeacbes criticas da
preparacdo e de controle de qudidade
da NP estéo padronizados?

SIM

NAO




3 | O |Sao redizadas auto-ingpegbes?
Com que freguiéncia?
SIM | NAO

3 |O |Exigemregidros?

3 |O |Exige um prograna de treinamento
para todos os funcionarios?

3 |O |Exigem regidros?

3 |O |Os pontos criticos do processo S0
periodicamente validados ?

3 |O |Exigemregidros?

3 [0 |A documentacdo  referente a
preparacdo da NP sdo  arquivadas
ordenadamente durante 5 anos?

3 |O |A documentacdo exisente possbilita o
rastreamento  para invesigacdo de
quaquer suspeita de desvio de
qualidade da NP?

3 |O |Exigem regisros de reclamagdes
referentes a desvios de qudidade de
NP?

3 |O |Exigem regdros das investigagbes e

corregdes, bem como das aghes
corretivas?

As conclusies das investigagOes S0
transmitidas por escrito ao reclamante?

Observactes

13) CONTROLE DE QUALIDADE

SIM

NAO

2

R

Exige laboratdrio de Controle de
Qudidade no estabd ecimento?

A empresa rediza ensaios especificos
com terceiros?

Quas?

Com quem ?




SIM

NAO

Existem registros ?

wlw

O|O

O Controle de Qudidade possui
pessod  técnico  qudificado paral
exercer afuncao?

O piso é liso, resgente e de fadl
limpeza?

O

O egtado de higiene e conservacdo do
piso € bom, sem buracos e rachaduras?

@)

As paredes e 0 teto sBo de cor clara,
lisss e etdo em bom esado de
conservacao?

w

Exigem rdos?

Sao sfonados?

wlw

As ingadagbes détricas, de agua e de
gas estdo em boas condigdes de uso?

O] 0O|0|O

A iluminacéo é suficiente e adequada?

SIM

NAO

A ventilagdo é suficiente e adequada?

wlw

Exigem equipamentos de seguranca
para combater incéndios?

Os extintores estéo dentro do prazo de
vaidade?

O aceso aps extintores e mangueiras
edalivre?

O O] O] 0|0

Exisem equipamentos de protecdo e
seguranca  individud  (ducha, laver
olhos, 6culos, etc.)?

O

A aea de drculacéo eta livre de
obstaculos?

O

Exigem recipientes para lixo com
tampa e estéo devidamente
Identificados?

O Controle de Qudidade eda
equipado com aparelhos adequados

para executar as analises necessarias?

Quas SO 0s eguipamentos e
aparelhos exigentes?




SIM

NAO

Os equipamentos e aparelhos estéo
instdlados de maneira adequada para
corresponder as  exigéncias do  seu
correto funcionamento?

Os equipamentos e apadhos so
calibrados?

Com que freguiéncia?

SM

NAO

Exisem registros?

wlw

O|O

Exise programa de limpeza e
manutencao periodica de
equipamentos e apare hos?

Existem especificagbes escritas para a
aquiscéo dos produtos farmacéuticos,
correlatos e recipientes?

A expedificacdo exige o fornecimento
do certificado de andlise dos produtos
farmacéuticos, correlatos e
recipientes?

O Controle de Qudidade monitora o
cumprimento dos procedimentos de
limpeza, higienizagdo e sanitizacdo da
preparacdo da NP?

Exisem méodos andliticos utilizados
para arealizacdo das andlises?

S0 redizadas andisess nas NPs
preparadas  conforme  estabelecido

neste Regulamento?

Em caso negativo, qua a metodologia
e critério de amostragem adotado?

SIM

NAO

w

Exisem regstros?

w

O|O

Amostras de contra-prova de cada NP
manipulada sd0 consarvadas  sob
refrigeraco a temperatura de 2 C a &
C durante 7 dias apds 0 seu prazo de
validade?

Exisem procedimentos operacionas

escritos para o setor?




ObservacOes

CONCLUSAO

15) Local e data:

16) Fiscal Sanitario Municipal/Nome/BM:




ANEXO VII
ROTEIRO DE VIST. FISCAL NUT.PARENTERAL N°
ATIVIDADES DE ADMINISTRACAO DE
PARENTERAL

1) IDENTIFICAGRAO DO LOCAL  DAS
ATIVIDADES DE  ADMINISTRACAO DA
NUTRICAO PARENTERAL

() HOSPITAL

SETOR UTI [CLINIC [PEDIA [CLINICA
A TRIA |MEDICA
CIRUR
GICA

n° de leitos

n.° de
enfermeiros

n° de técnicos de
enfermagem

n° de auxiliares
de enfermagem

() AMBULATORIO

() RESIDENCIA

ENDERECO:

BAIRRO/CEP.
MUNICIPIO:

FONE: ( )

RESPONS. TECNICO:
COREN/ N°

OPRESENTE OAUSENTE

2. CONSIDERACOES GERAIS SM [ NAO

5 |[O |A NP é aminigrada sob a
responsabilidade do Enfermeiro?

5 | O | Tem Enfermero de plantdo quando da
administracdo da NP?

Em periodo:
OPARCIAL O TOTAL

SIM NAO

NUTRICAO



Exige disponibilidade do Enfermero
Responsavel  pelo  atendimento  ao
paciente em NP domiciliar?

De que forma?
OVISTAS [OTELEFONE [OBIP

SIM

NAO

O Enfermero participa do processo
de sdecdo, padronizacéo, licitacdo e
aquisScdo de equipamentos e materias
para a administracdo e controle da
NP?

Ha trenamento inicid e continuo
voltado para a administracdo da NP e
utilizacdo de bombas infusoras?

Qud a periodicidade do treinamento?

SIM

NAO

O treinamento segue uma
programacéo preestabel ecida?

N

Ha registros do treinamento?

o

Exise manud de procedimentos para
aadministracéo da NP atudizado?

O manuad de procedimentos esta
disponivel para consulta imediata por
todos os funcion&rios?

Na admissio dos funcion&rios s&0
redizados exames médicos e
|aboratorias?

Esses exames s30 repetidos com que
periodicidade?

SIM

NAO

Existem registros desses exames?

wlw

O|0

Os funcion&ios edd utilizando
uniformes proprios para a atividade?

Os uniformes est@o limpos e em boas
condigoes?

Ha lavatorios em nimero suficiente?

Existe sabdo, papd toadha ou gparelho
de a paa secagem das maos
disponives e em  quantidade
suficiente?

Exise  folheto ilugtrativo ou
recomendacéo para lavagem das méos




proximo as pias?

Os funcionaios ndo usam joias ou
rel0gios?

Os funcion&rios usam gorro e méascara
no manuseio da NP?

SIM NAO

S20 utilizadas bombas infusoras na
administracdo da NP?

As bombas infusoras sfo adequadas a
faixa etaria dos pacientes?

Exise procedimento esxcrito de
limpeza e desnfeccdo das bombas
infusoras?

Ha registros dessas operagdes?

wlw

O|O

As bombas infusoras agpresentam
etiqueta indicando as datas da Ultima
e da préxima cdibracéo?

Exise um programa por escrito de
manutencdo das bombas infusoras de
forma

OPREVENTIVA [OCORRETIVA

|3M |NAO

As bombas infusoras so0 submetidas a
manutencao periodica?

Quem rediza a manutencdo das
bombas infusoras?

OHOSPITAL OFORNECEDOR

O TERCEIRIZADO

SIM NAO

w

Ha registros da manutengéo?

w

O|O

Exisem procedimentos escritos da
operaciondizacéo das bombas
infusoras?

Ha fornecimento condante e em
nimero  suficiente  de  equipos
adequados paa a  bombas
infusoras?

E redizada orientacdo ap paciente
e/ou familia?

A orientaco é redizada de forma:
OVERBAL OESCRITA

Locd de redizacdo do acesso intravenoso




centrd?
[JCENTRO CIRURGICO
[DENFERMARIA
OUTI
[JOUTRO. QUAL?

SIM NAO

Exige materid de reanimagdo para
caso de emergéncia?

O maeid encontrase em locd de
facil acessn?

O maeid eta limpo e em
condicOes de uso?

O O O O

Exise procedimento escrito paa
redizacdo e troca do curativo do
locd do intravenoso  de
localizacéo centrd?

A unidade de radiologia € de fécil
acesn?

Exise hor&io edabdecido para a
entrega das prescrigdes na Farmacia?

Quando do recebimento da NP da Farmécia,
S0 observados.

[OJINTEGRIDADE DA EMBALAGEM

O PRESENCA DE PARTICULAS NA NP
[INOME DO PACIENTE/N° DO LEITO

0 COMPOS (;AO E VOLUME TOTAL DA
NP

[1PRAZO DE VALIDADE DA NP
[JRECOMENDAGCOES ESPECIFICAS
[JIOUTRO: QUAL?

Quando observada qualquer
anormalidade, no recebimento da
NP, qua o procedimento adotado?

SIM NAO

Quando ndo usada imediatamente, a
NP €& consarvada em gdadera
exclusva para medicamentos?




Exige controle e registro sstemético
de temperatura da geladeira?

A gdaddara encontrase limpa, sem
acumulo de gdo e em boas
condigdes de conservacéo?

Exise procedimento escrito de
limpeza e desinfeccdo da geladaira?

O locd de manuseio da NP esta em
boas condicbes de conservacéo,

organizacdo e limpeza?

Ha procedimento escrito  paa
limpeza e desinfeccdo da &rea e do
local de manuseio daNP?

Quando da administracéo da NP, so
observados

0 INTEGRIDADE DA
EMBALAGEM

[0 PRESENCA DE PARTICULAS
NA NP

[0 NOME DO PACIENTE/N® DO
LEITO

[ COMPOSICAO E VOLUME
TOTAL DA NP

[1PRAZO DE VALIDADE DA NP

0 RECOMENDACOES
ESPECIFICAS

[JOUTRO. QUAL?

SIM

NAO

A NP eda protegida da incidéncia
direta de luz?

A NP ¢é protegida das fontes
geradoras de cdor durante a sua
administracéo?

A via de € excdusva para
administracdo da NP?

Em casos excepcionas, a autorizacdo paa

utilizacdo da via de acesso daNP &
O0VERBAL OESCRITA

SIM

NAO

S0 utilizados filtros na linha de
infusdo da NP?




A NP é administrada diretamente do
Seu recipiente de origem?

E redizada anti-sepsa nas conexdes
do catéter natroca do equipo?

A anti-sepsa € redizada com que
solucéo?

No caso de dexontinuidade da
infusdo da NP, como é mantidaa via
de acesn?

SIM

NAO

Ha registros de todo o processo de
administracdo da NP?

E redizado o controle clinico e
|aboratorial no paciente em NP?

Quas?

OPESO

OSNAISVITAIS

[1PRESSAO ARTERIAL

OGLICEMIA CAPILAR

[JGLICOSURIA

[OBALANCO HIDRICO

SIM

NAO

Os exames clinicos e laboratoriais
s20 redizados em tempo habil ?

Ha registros de todo o processo de
administracdo da NP?

Quais os impressos utilizados?

0 FICHA DE EVOLUCAO DE
ENFERMAGEM

0 LIVRO DE RELATORIO DE
ENFERMAGEM

0 FCHA DE BALANCO
HIDRICO

[JOUTROS. QUAIS?

SIM

NAO

Ha regisros dos exames clinicos e
|aboratoriais?

E redizada avdiacdo do paciente
antes da interrupcéo/suspensio da




TN?

3 O | Haregidros da avaiacéo redizada?

3) PESSOAS CONTACTADAS

4) OBSERVACOES

5) CONCLUSOES

6) Local e data:

7) Fiscal Sanitario Municipal/BM:




ANEXO VIIII
ROTEIRO DE VIST. FISCAL/NUT. PARENTERAL N°
INFORME CADASTRAL DE EASUH OU EPBS PARA A
PRATICA DA TN
(A ser preenchido pea Chefia da Vigilancia Sanitéria Municipal)
1) — IDENTIFICACAO DA EMPRESA
RAZAO SOCIAL:

C.G.C.

NOME FANTASA:

ENDERECO:

BAIRRO/CEP:

MUNICIPIO:;

FONE: ( )

FAX: ( )

E.MAIL:

TIPO DE EMPRESA:;

UNIDADE HOSPITALAR (EASUH)

EMPRESA PRESTADORA DE BENS E SERVICOS
(EPBS)

2) ATIVIDADES DA EASUH/EPBS

A EASUH/EPBS desga cadadrar-se
como provedora de atividades inerentes a
TN desempenhadas para:

SIM NAO

Preparacdo de NP?

I ndicacéo, prescricao, administracéo,
controle clinico laboratorid e avaiagéo

fina?

A EMTN foi condituida por ao forma em _ de
de , Segundo o documento

(xerox anexo)

A Composg&) dal| Nome | RG | CIC | N°. [ CR___

(o]
CAATN Acnaneacsnda: Insc | n




EMTN compreende;
Membros

COORDENADOR
CLINICO

COORDENADOR
TECNICO ADM.

MEDICO
FARMACEUTICO
ENFERMEIRO
NUTRICIONISTA
OUTROS,

ESPECIFICAR:

Os membros da EMTN possuem os seguintes titulos
de expecidisa ou de habilitacdo devidamente
registrados em consdhos ou
associacOes de classe :

documentados e

MEMBROS | N

A
o

TITULO
ESPECIALISTA

Ano:
HABILITACAO.
Ano:

Expedido
pela
Sociedade
Braslerra
de:

COORD TEC
ADMINISTRA-
TIVO

COORD.
CLINICO.

MEDICO

FARMACEUTI
CO

ENFERMEIR

NUTRICIONIS
TA

MEMBROS

MESTRADO

LIVRE




Coord. Tec. Adm.
daEMTN

(ano)

DOUTORADO

DOCENCIA
ANO

(ano)

Coord.Clinico
EMTN

da

Farmacéutico
Responsave

Enfermeiro
Responsavel

Nutricionista
Responsavel

A EMTN possui protocolos para os procedimentos
multiprofissonaisde;

Meédicos.

Enfermagem:

Famécia:

Nutricionigta:

Formagdo profissond na &ea de TN dos
componentes da EMTN, comprovadas por
documentos apresentados

Membros | Resdénda | Estagios Cursos | Congres-

S0OS

Coord.
clin.

Coord
Tec Ad.

Médico

Farmacéut
ico

Enferma
ro

Nutricio
nista

SIM NAO

A EMTN digpbe de programa de Educacéo
Continuada para os demais profissonas do
EASUH/EPBS?

A EMTN dispde comprovadamente de :
Indicadores de qualidade paraa TN?
SSM _ NAO

Protocolos de avdiagdo, indicacdo, prescricdo e




acompanhamentoSIM _ NAO

Programas de educacdo continuada para 0S
profissonais envolvidos na TN?

SIM___ NAO_

Metodologia para investigar e registrar desvios de
qudidade?SIM __ NAO

A ETN edta preparada para assegurar sua atudizacéo
técnico-cientifica?

SIM___ NAO_

Exise protocolo esabelecido para redizacdo de
acesso intravenoso central ?
SIM___ NAO

Existemn formul&ios pararegistros da:

avaliacio nutricional dos pacientesem TN?

SSM___ NAO_

Evolucdo médica diaia dos pacientes submetidos a
TN?SIM __ NAO

Resultados de exames complementares para o

acompanhamento da TN?

SM___ NAO_

Conclusao:

O  EASUH/EPBS

(estdndo estd) cadastrada e (em/sem)
condicdes de desempenhar atividades
de (FarméciaEMTN)

____em Tergpia Nutriciona Parenterd.

Local e Data:

Chefe da Vigilancia Sanitaria Municipal/BM :




