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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 503, DE 27 DE MAIO DE 2021 (*)
(Publicada no DOU n? 101, de 31 de maio de 2021)

(Republicada no DOU n2 136, de 21 de julho de 2021)

Dispde sobre os requisitos minimos
exigidos para a Terapia de Nutricdo
Enteral.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VIl e §§ 12 e 32, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolu¢dao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 26 de maio de 2021, e eu,
Diretora-Presidente Substituta, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DISPOSIGOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucdo fixa os requisitos minimos exigidos para a Terapia de
Nutricdo Enteral.

Secao ll

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica a qualquer Unidade Hospitalar ou Empresa
Prestadora de Bens e ou Servicos, publicas ou privadas.
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Secao lll

Defini¢des

Art. 32 Para efeito desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| — Empresas Prestadoras de Bens e ou Servicos (EPBS): organizacdo capacitada, de
acordo com a Legislacdo vigente, para oferecer bens e ou servicos em Terapia Nutricional;

Il - Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN): grupo formal e
obrigatoriamente constituido de pelo menos um profissional de cada categoria, a saber:
médico, nutricionista, enfermeiro e farmacéutico, podendo ainda incluir profissional de
outras categorias, habilitados e com treinamento especifico para a pratica da Terapia
Nutricional-TN;

Ill - Farmdcia: estabelecimento que atende a legislacdo sanitaria vigente especifica
(Federal, Estadual, Municipal e do Distrito Federal), com instalaces para fornecimento e
armazenamento de NE industrializada, quando se fizer necessario;

IV - Nutricdo Enteral (NE): alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de
nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composicdao definida ou estimada,
especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou
ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a alimentacao
oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencio dos
tecidos, 6rgaos ou sistemas;

V - Nutricdo Enteral em Sistema Aberto: NE que requer manipulagdo prévia a sua
administracdo, para uso imediato ou atendendo a orientacao do fabricante;

VI - Nutricdo Enteral em Sistema Fechado: NE industrializada, estéril, acondicionada
em recipiente hermeticamente fechado e apropriado para conexdo ao equipo de
administracdo;

VIl - prescricdo dietética da NE: determinacdo de nutrientes ou da composicdo de

nutrientes da NE, mais adequada as necessidades especificas do paciente, de acordo com
a prescricdo médica;
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VIl - prescricdo médica da Terapia de Nutricdo Enteral-TNE: determinacdo das
diretrizes, prescricdo e conduta necessarias para a pratica da TNE, baseadas no estado
clinico nutricional do paciente;

IX - Sala de manipulacdo de NE: sala sanitizada, especifica para a manipulacdo de
nutricdo enteral, atendendo as exigéncias das Boas Praticas de Preparacdo de Nutricdo
Enteral-BPPNE (Capitulo V).

X - Terapia de Nutri¢cdo Enteral (TNE): conjunto de procedimentos terapéuticos para
manutenc¢ado ou recuperagao do estado nutricional do paciente por meio de NE;

Xl - Terapia Nutricional (TN): conjunto de procedimentos terapéuticos para
manuten¢do ou recuperag¢ao do estado nutricional do paciente por meio da Nutrigdo
Parenteral ou Enteral;

Xll - Unidade de Nutricdo e Dietética (UND): unidade que seleciona, adquire,
armazena e distribui insumos, produtos e NE industrializada ou nao, produz bens e presta

servigos, possuindo instalacdes e equipamentos especificos para a preparacao da NE,
atendendo as exigéncias das BPPNE, conforme Capitulo V; e

Xlll - Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de saude destinado a prestar
assisténcia a populacdo na promocdo da saude e na recuperacdo e reabilitacdo de
doentes.

CAPITULO Il

CONDICOES GERAIS

Art. 42 As UH e as EPBS que realizem procedimentos de TNE devem possuir licenga
de funcionamento concedida pelo érgao sanitario competente.

Art. 52 As UH e as EPBS interessadas em realizar procedimentos de TNE devem
solicitar o seu cadastramento, conforme Anexo Il, a autoridade sanitaria local.

Art. 62 A complexidade da TNE exige o comprometimento e a capacitacdo de uma
equipe multiprofissional para garantir a sua eficacia e seguranca para os pacientes.
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Art. 72 ATNE deve abranger obrigatoriamente as seguintes etapas:

| - indicacdo e prescricdo médica;

Il - prescrigdo dietética;

lll - preparagao, conservacao e armazenamento;

IV —transporte;

V — administracao;

VI - controle clinico laboratorial; e

VII - avaliagdo final.

Art. 82 Todas as etapas descritas no item anterior devem atender a procedimentos
escritos especificos e serem devidamente registradas, evidenciando as ocorréncias na

execucdo dos procedimentos.

Art. 92 As UH e as EPBS que queiram habilitar-se a prdtica da TNE devem contar
com:

| - sala de manipulacdo que atenda as recomendacdes da BPPNE, sempre que se
optar pela utilizacdo de NE em sistema aberto; e

Il - EMTN - grupo formal e obrigatoriamente constituido de, pelo menos, um
profissional de cada categoria, com treinamento especifico para esta atividade, a saber:
médico, nutricionista, enfermeiro, farmacéutico, podendo ainda incluir profissionais de
outras categorias a critério das UH e ou EPBS, com as respectivas atribui¢cdes descritas no
Capitulo IV.

Art. 10. A UH, que ndo possui as condicBes previstas no item anterior, pode
contratar os servicos de terceiros, devidamente licenciados, para a operacionalizacdo total

ou parcial da TNE, devendo nestes casos formalizar um contrato por escrito.

Art. 11. Os profissionais ndo participantes da equipe multiprofissional, que queiram
atuar na pratica de TNE, devem fazé-lo de acordo com as diretrizes tragadas pela EMTN.
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Art. 12. A EPBS que somente exerce atividades de preparacdo da NE, esta
dispensada de contar com a EMTN, porém deve contar com uma UND sob a
responsabilidade de um nutricionista.

Art. 13. As UH e as EPBS s6 podem habilitar-se para a preparacdo da NE se
preencherem os requisitos do item Art. 16 e forem previamente inspecionadas.

Art. 14. Ao médico, de acordo com as atribuicées do Capitulo IV, compete: indicar,
prescrever e acompanhar os pacientes submetidos a TNE.

Art. 15. Ao nutricionista, de acordo com as atribuicdes do Capitulo IV, compete:
realizar todas a operagles inerentes a prescricao dietética, composicdo e preparacao da
NE, atendendo as recomendagdes das BPPNE, conforme Capitulo V.

Art. 16. Ao farmacéutico, de acordo com as atribui¢cdes do Capitulo IV, compete:

| - adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE industrializada, quando
estas atribui¢des, por razdes técnicas e ou operacionais, ndao forem de responsabilidade
do nutricionista; e

Il - participar do sistema de garantia da qualidade referido Sec¢do VIl (Garantia da
Qualidade) do Capitulo V, respeitadas suas atribuicdes profissionais legais.

Art. 17. Ao enfermeiro, de acordo com as atribuicdes do Capitulo IV, compete:
administrar NE, observando as recomendagdes das Boas Praticas de Administragcdo de NE
—BPANE, conforme Capitulo VI.

Art. 18. As UH e EPBS devem possuir recursos humanos, infraestrutura fisica,
equipamentos e procedimentos operacionais que atendam as recomendacdes das BPPNE

e BPANE, conforme Capitulos V e VI.

Art. 19. E de responsabilidade da Administracdo da UH e EPBS prever e prover os
recursos humanos e materiais necessarios a operacionalizacdo da TNE.
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CAPITULO IlI

CONDICOES ESPECIFICAS

Art. 20. Na aplicacdo desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes condicbes
especificas:

| —indicacao;

Il — prescricao;

Il — preparacgao;

IV — conservacgao;

V —transporte;

VI — administracao;

VIl — controle clinico e laboratorial;

VIl — avaliagao final;

IX — documentacdao normativa e registros; e

X —inspecgoes.
Secao |
Indicagao

Art. 21. O médico é responsavel pela indicacdo da TNE.

Art. 22. Aindicacdo da TNE deve ser precedida da avaliagcdo nutricional do paciente
que deve ser repetida, no maximo, a cada 10 (dez) dias.
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Art. 23. S3o candidatos a TNE os pacientes que ndo satisfazem suas necessidades
nutricionais com a alimentacdo convencional, mas que possuam a funcdo do trato
intestinal parcial ou totalmente integra.

Secao ll

Prescricao

Art. 24. O médico é responsdvel pela prescricio médica da TNE.

Art. 25. O nutricionista é responsavel pela prescricdo dietética da NE.

Art. 26. A prescricao dietética deve contemplar o tipo e a quantidade dos nutrientes
requeridos pelo paciente, considerando seu estado modrbido, estado nutricional e
necessidades nutricionais e condicdes do trato digestivo.

Art. 27. TNE deve atender a objetivos de curto e longo prazos.

§ 12 Entende-se como curto prazo a interrupgdo ou redugdo da progressao das
doencgas, a cicatrizacdo das feridas, a passagem para nutricdo normal e a melhora do

estado de desnutrigcao.

§ 22 Entende-se por longo prazo a manuten¢ao do estado nutricional normal e a
reabilitacdo do paciente em termos de recuperacgao fisica e social.

§ 32 Em casos excepcionais a TNE pode substituir definitivamente a nutri¢cdo oral.
Secao lll

Preparagao

Art. 28. O nutricionista é responsavel pela supervisao da preparacao da NE.
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Art. 29. A preparagao da NE envolve a avaliagdo da prescricao dietética, a
manipulacdo, o controle de qualidade, a conservacdo e o transporte da NE e exige a
responsabilidade e a supervisdo direta do nutricionista, devendo ser realizada,
obrigatoriamente, na UH ou EPBS, de acordo com as recomendacdes das BPPNE,
conforme Capitulo V.

Art. 30. Os insumos e recipientes adquiridos industrialmente para o preparo da NE,
devem ser registrados nos érgdos competentes, quando obrigatério, e acompanhados do
Certificado de Analise emitido pelo fabricante, garantindo a sua pureza fisico-quimica e
microbioldgica, bem como o atendimento as especificagGes estabelecidas.

Art. 31. A NE preparada na sala de manipulacdo da UH e ou EPBS deve atender as
exigéncias das BPPNE (Capitulo V).

Art. 32. A avaliagdo da prescricdo dietética da NE quanto a sua adequacado,
concentracdo e compatibilidade fisico-quimica de seus componentes e dosagem de
administracdo, deve ser realizada pelo nutricionista antes do inicio da manipulacgao,
compartilhada com o farmacéutico quando se fizer necessario.

§ 12 Qualquer alteracdo na prescricdo dietética deve ser discutida com o
nutricionista responsavel por esta, que se reportard ao médico sempre que envolver a
prescricao médica.

§ 292 Qualquer alteracdo na prescricdo dietética deve ser registrada e comunicada
a EMTN.

Art. 33. Os insumos, recipientes e correlatos para preparacdao da NE devem ser
previamente tratados para garantir a sua assepsia e inspecionados visualmente, quanto a

presenca de particulas estranhas.

Art. 34. A manipulacdo da NE deve ser realizada em area especifica para este fim,
de acordo com as BPPNE.

Art. 35. A manipulacdo da NE deve ser realizada com técnica asséptica, seguindo
procedimentos escritos e validados.
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Art. 36. O nivel de qualidade da manipulacdo da NE deve ser assegurado pelo
controle em processo, conforme Se¢do V (Controle do Processo de Preparacdo) do
Capitulo V.

Art. 37. A NE deve ser acondicionada em recipiente atdxico, compativel
fisico-quimicamente com a composicdo do seu conteuddo. O recipiente deve manter a
qualidade fisico-quimica e microbiolégica do seu conteddo durante a conservacao,
transporte e administragao.

Art. 38. A NE deve ser rotulada com identificacdo clara do nome do paciente,
composicdo e demais informacgdes legais e especificas, conforme art. 191, para a
seguranca de sua utilizacao e garantia do seu rastreamento.

Art. 39. Apds a manipulacdo, a NE deve ser submetida a inspecdo visual para
garantir a auséncia de particulas estranhas, bem como precipitacdes, separacao de fases e
alteracGes de cor ndo previstas, devendo ainda ser verificada a clareza e a exatiddo das
informacgdes do rétulo.

Art. 40. De cada sess3ao de manipulacdo de NE preparada devem ser reservadas
amostras, conservadas sob refrigeracdo (22C a 89C), para avaliacgdo microbioldgica
laboratorial, caso o processo de manipulagao ndo esteja validado.

Art. 41. As amostras para avaliacdo microbioldgica laboratorial devem ser
estatisticamente representativas (raiz quadrada de n) + 1 de uma sessao de manipulacao,
colhidas aleatoriamente durante o processo, caso o mesmo nao esteja validado, sendo “n”
o numero de NE preparadas.

Art. 42. Recomenda-se reservar amostra de cada sessdo de preparacdo para
contraprova, devendo neste caso, ser conservada sob refrigeracdo (22C a 82C) durante 72
(setenta e duas) horas apds o seu prazo de validade.

Art. 43. A garantia da qualidade da NE pode ser representada pelo resultado do
controle em processo (Sec¢do V — Controle do Processo de Preparacdo, do Capitulo V) e do
controle de qualidade da NE (Subsecdo Il — Controle de Qualidade da Nutricdo Enteral, da
Secdo VIl do Capitulo V).

Art. 44. Somente sdo vdlidas, para fins de avaliacdo microbioldgica, as NE nas suas
embalagens originais invioladas ou em suas correspondentes amostras.
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Secao IV

Conservacao

Art. 45. A NE ndo industrializada deve ser administrada imediatamente apds a sua
manipulagao.

Art. 46. Para a NE industrializada devem ser consideradas as recomendacfes do
fabricante.

Secao V

Transporte

Art. 47. O transporte da NE deve obedecer a critérios estabelecidos nas normas de
BPPNE, conforme Capitulo V.

Art. 48. O nutricionista é responsavel pela manutencdo da qualidade da NE até a
sua entrega ao profissional responsavel pela administracdo e deve orientar e treinar os
funciondrios que realizam o seu transporte.

Secao VI

Administragdo

Art. 49. O enfermeiro é o responsdvel pela conservacao apds o recebimento da NE
e pela sua administracdo.

Art. 50. A administracdo da NE deve ser executada de forma a garantir ao paciente
uma terapia segura e que permita a maxima eficacia, em relacdo aos custos, utilizando
materiais e técnicas padronizadas, de acordo com as recomendacdes das BPANE,
conforme Capitulo VI.

Art. 51. A NE é inviolavel até o final de sua administracdo, ndo podendo ser

transferida para outro tipo de recipiente. A necessidade excepcional de sua transferéncia
para viabilizar a administracdo sé pode ser feita apds aprovacao formal da EMTN.
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Art. 52. A via de administracdo da NE deve ser estabelecida pelo médico ou
enfermeiro, por meio de técnica padronizada e conforme protocolo previamente

estabelecido.

Art. 53. A utilizacdo da sonda de administracdo da NE ndo é exclusiva, podendo ser
empregada para medicamentos e outras solucdes quando necessario.

Secgdo VII

Controle Clinico e Laboratorial

Art. 54. O paciente submetido a TNE deve ser controlado quanto a eficacia do
tratamento, efeitos adversos e alteracdes clinicas que possam indicar modificacGes da
TNE.

Art. 55. O controle do paciente em TNE deve ser realizado periodicamente e
contemplar: ingressos de nutrientes, tratamentos farmacolégicos concomitantes, sinais de
intolerancia a NE, alteragcbes antropométricas, bioquimicas, hematoldgicas e
hemodinamicas, assim como modificacdes em dérgaos, sistemas e suas funcgdes.

Art. 56. Qualquer alteracdo encontrada nas fung¢des dos principais érgaos e as
consequentes alteragdes na formulagao ou via de administracdao da NE devem constar na
histéria clinica do paciente.

Secgao VIII

Avaliagao Final

Art. 57. Antes da interrupc¢do da TNE o paciente deve ser avaliado em relacdo a:

| - capacidade de atender as suas necessidades nutricionais por alimentacao
convencional;

Il - presenca de complicacdes que ponham o paciente em risco nutricional e ou de
vida; e
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Il - possibilidade de alcangar os objetivos propostos, conforme normas médicas e
legais.

Secgao IX

Documentagao Normativa e Registros

Art. 58. Os documentos normativos e os registros inerentes a TNE sdo de
propriedade exclusiva da UH e ou EPBS, ficando a disposicdo da autoridade sanitaria,
guando solicitados.

Art. 59. Quando solicitadas pelos drgdos de vigilancia sanitdria competente devem
as UH e ou EPBS, prestar as informacdes e ou proceder a entrega de documentos, nos
prazos fixados, a fim de ndo obstarem as acdes de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias.

Secao X

Inspegdes

Art. 60. A UH e a EPBS estdo sujeitas a inspecdes sanitdrias para verificacdo do
padrdo de qualidade do Servico de TN, com base no Capitulo IV, bem como o grau de
atendimento as BPPNE (Capitulo V) e BPANE (Capitulo VI).

Art. 61. As inspegdes sanitdrias devem ser realizadas com base nos Roteiros de
Inspecdo (Anexo I).

Art. 62. Os critérios para a avaliacdo do cumprimento dos itens dos Roteiros de
Inspecdo, visando a qualidade e seguranca da NE, baseiam-se no risco potencial inerente a

cada item:

| - considera-se IMPRESCINDIVEL (1) aquele item que pode influir em grau critico na
gualidade e seguranca da NE;

Il - considera-se NECESSARIO (N) aquele item que pode influir em grau menos critico
na qualidade e seguranga da NE;
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Il - considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau ndo
critico na qualidade e seguranca da NE;

IV - considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor
interpretacdo dos demais itens, sem afetar a qualidade e a seguranca da NE;

V - item N ndo cumprido apds a inspecdo passa a ser tratado automaticamente
como | na inspegdo subsequente;

VI - item R ndo cumprido apds a inspecdo passa a ser tratado automaticamente
como N na inspegdo subsequente, mas nunca passaal; e

VIl - ositens |, N e R devem ser respondidos com SIM ou NAO.

Art. 63. S3o passiveis de sanc¢dles, aplicadas pelo érgdo de Vigilancia Sanitaria
competente, as infracdes que derivam do ndo cumprimento dos itens qualificados como |
e N nos Roteiros de Inspecdo, constantes do Anexo | desta Resolugdo, sem prejuizo das

acdes legais que possam corresponder em cada caso.

§ 12 O ndo cumprimento de um item |, dos Roteiros de Inspecdo, acarreta a
suspensdo imediata da atividade afetada até o seu cumprimento integral.

§ 22 Verificado o ndo cumprimento de itens N, dos Roteiros de Inspecdo, deve ser
estabelecido um prazo para adequacdo, de acordo com a complexidade das acles

corretivas que se fizerem necessarias.

§ 32 Verificado o ndo cumprimento de itens R, dos Roteiros de Inspecdo, o
estabelecimento deve ser orientado com vistas a sua adequacao.

CAPITULO IV

ATRIBUICOES DA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL DE TERAPIA NUTRICIONAL (EMTN) PARA
A PRATICA DA TNE

Art. 64. Para a execugdo, supervisdo e avaliagdo permanentes, em todas as etapas
da TNE, é condicdo formal e obrigatdria a constituicdo de uma equipe multiprofissional.
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Art. 65. Por se tratar de procedimento realizado em paciente sob cuidados
especiais e para garantir a vigilancia constante do seu estado nutricional, a EMTN para
TNE deve ser constituida de, pelo menos, 1 (um) profissional de cada categoria, com
treinamento especifico para esta atividade, a saber: médico, nutricionista, enfermeiro,
farmacéutico, podendo ainda incluir profissionais de outras categorias a critério das UH e
ou EPBS.

Art. 66. No caso do uso eventual de TNE a ndo existéncia da EMTN deve ser
justificada mediante a apresentacdao, pela UH, de alternativa de atuacdo para prévia
avaliacdo da autoridade sanitaria.

Art. 67. A EMTN deve ter um coordenador técnico-administrativo e um
coordenador clinico, ambos membros integrantes da equipe e escolhidos pelos seus

componentes, nos termos a seguir:

| —o coordenador técnico-administrativo deve, preferencialmente, possuir titulo de
especialista reconhecido em area relacionada com a TN; e

Il — o coordenador clinico deve ser médico, atuar em TN e, preferencialmente,
preencher um dos critérios abaixo:

a) ser especialista, em curso de pelo menos 360 horas, em area relacionada com a
TN, com titulo reconhecido; e

b) possuir titulo de mestrado, doutorado ou livre docéncia em area relacionada com
aTN.

Paragrafo unico. O coordenador clinico pode ocupar, concomitantemente, a
coordenacdo técnico-administrativa, desde que consensuado pela equipe.

Art. 68. E recomendavel que os membros da EMTN possuam titulo de especialista
em area relacionada com a TN.
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Secao |

Atribui¢des Gerais da EMTN

Art. 69. Compete a EMTN:

| - estabelecer as diretrizes técnico-administrativas que devem nortear as atividades
da equipe e suas relagdes com a instituicao;

Il - criar mecanismos para o desenvolvimento das etapas de triagem e vigilancia
nutricional em regime hospitalar, ambulatorial e domiciliar, sistematizando uma
metodologia capaz de identificar pacientes que necessitam de TN, a serem encaminhados
aos cuidados da EMTN;

Il - atender as solicitacbes de avaliacdo do estado nutricional do paciente,
indicando, acompanhando e modificando a TN, quando necessario, em comum acordo
com o médico responsavel pelo paciente, até que sejam atingidos os critérios de
reabilitacdo nutricional pré-estabelecidos;

IV - assegurar condicdes adequadas de indicacdao, prescricdo, preparacao,
conservagao, transporte e administracao, controle clinico e laboratorial e avaliacao final
da TNE, visando obter os beneficios maximos do procedimento e evitar riscos;

V - capacitar os profissionais envolvidos, direta ou indiretamente, com a aplicagao
do procedimento, por meio de programas de educacdao continuada, devidamente

registrados;

VI - estabelecer protocolos de avaliacdo nutricional, indicacdo, prescricio e
acompanhamento da TNE;

VIl - documentar todos os resultados do controle e da avaliacdo da TNE visando a
garantia de sua qualidade;

VIl - estabelecer auditorias periddicas a serem realizadas por um dos membros da
EMTN, para verificar o cumprimento e o registro dos controles e avaliacdo da TNE;
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IX - analisar o custo e o beneficio no processo de decisdo que envolve a indicacado, a
manutencdo ou a suspensdo da TNE; e

X - desenvolver, rever e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos
relativos aos pacientes e aos aspectos operacionais da TNE.

Secao Il

Atribuicoes do Coordenador Técnico-Administrativo

Art. 70. Compete ao coordenador técnico-cientifico:

| - assegurar condicGes para o cumprimento das atribuicdes gerais da equipe e dos
profissionais da mesma, visando prioritariamente a qualidade e eficacia da TNE;

Il - representar a equipe em assuntos relacionados com as atividades da EMTN;

lIl - promover e incentivar programas de educagao continuada, para os profissionais
envolvidos na TNE, devidamente registrado;

IV - padronizar indicadores da qualidade para TNE para aplicagao pela EMTN;
V - gerenciar os aspectos técnicos e administrativos das atividades de TNE; e

VI - analisar o custo e o beneficio da TNE no ambito hospitalar, ambulatorial e
domiciliar.

Secao lll

Atribuigoes do Coordenador Clinico

Art. 71. Compete ao coordenador clinico:

| - coordenar os protocolos de avaliacdo nutricional, indicacdo, prescricdo e
acompanhamento da TNE;
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Il - zelar pelo cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas nas BPPNE e
BPANE;

[ll - assegurar a atualizagao dos conhecimentos técnicos e cientificos relacionados
com a TNE e a sua aplicacdo; e

IV - garantir que a qualidade dos procedimentos de TNE, prevalecam sobre
quaisquer outros aspectos.

Secdo IV

Atribuigoes do Médico

Art. 72. Compete ao médico:
| - indicar e prescrever a TNE;

Il - assegurar o acesso ao trato gastrointestinal para a TNE e estabelecer a melhor
via, incluindo estomias de nutri¢cdo por via cirurgica, laparoscépica e endoscdpica;

Il - orientar os pacientes e os familiares ou o responsavel legal, quanto aos riscos e
beneficios do procedimento;

IV - participar do desenvolvimento técnico e cientifico relacionado ao procedimento;

V - garantir os registros da evolucao e dos procedimentos médicos.
Secao V

Atribuicdes do Nutricionista

Art. 73. Compete ao nutricionista:
| - realizar a avaliacdo do estado nutricional do paciente, utilizando indicadores

nutricionais subjetivos e objetivos, com base em protocolo pré-estabelecido, de forma a
identificar o risco ou a deficiéncia nutricional,
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Il - elaborar a prescricdo dietética com base nas diretrizes estabelecidas na
prescricdo médica;

lll - formular a NE estabelecendo a sua composicdo qualitativa e quantitativa, seu
fracionamento segundo horarios e formas de apresentacao;

IV - acompanhar a evolugao nutricional do paciente em TNE, independente da via de
administracdo, até alta nutricional estabelecida pela EMTN;

V - adequar a prescricdo dietética, em consenso com o médico, com base na
evolugdo nutricional e tolerancia digestiva apresentadas pelo paciente;

VI - garantir o registro claro e preciso de todas as informacgdes relacionadas a
evolug¢ao nutricional do paciente;

VII - orientar o paciente, a familia ou o responsavel legal, quanto a preparacgao e a
utilizacdao da NE prescrita para o periodo apds a alta hospitalar;

VIl - utilizar técnicas pré-estabelecidas de preparacao da NE que assegurem a
manutencdao das caracteristicas organolépticas e a garantia microbioldgica e

bromatolégica dentro de padrdes recomendados na BPPNE (Capitulo V);

IX - selecionar, adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, os insumos
necessarios ao preparo da NE, bem como a NE industrializada;

X - qualificar fornecedores e assegurar que a entrega dos insumos e NE
industrializada seja acompanhada do certificado de andlise emitido pelo fabricante;

Xl - assegurar que os rétulos da NE apresentem, de maneira clara e precisa, todos os
dizeres exigidos na Secdo VI — Rotulagem e Embalagem, das BPPNE (Capitulo V).

XIl - assegurar a correta amostragem da NE preparada para analise microbioldgica,
segundo as BPPNE;

XIII - atender aos requisitos técnicos na manipulacdo da NE;

XIV - participar de estudos para o desenvolvimento de novas formula¢des de NE;
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XV - organizar e operacionalizar as areas e atividades de preparacao;

XVI - participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de
educacdo continuada, garantindo a atualizacdo de seus colaboradores, bem como para
todos os profissionais envolvidos na preparagao da NE;

XVII - fazer o registro, que pode ser informatizado, onde conste, no minimo:

a) data e hora da manipulacdo da NE;

b) nome completo e registro do paciente;

c) nimero sequencial da manipulagao;

d) numero de doses manipuladas por prescri¢ado;

e) identificacdo (nome e registro) do médico e do manipulador; e

f) prazo de validade da NE.

XVIII - desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos
aos aspectos operacionais da preparagao da NE; e

XIX - supervisionar e promover autoinspecdo nas rotinas operacionais da preparacao
da NE.

Secao VI

Atribui¢des do Enfermeiro

Art. 74. Compete ao enfermeiro:

| - orientar o paciente, a familia ou o responsavel legal quanto a utilizacdo e controle
da TNE;

Il - preparar o paciente, o material e o local para o acesso enteral;
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Il - prescrever os cuidados de enfermagem na TNE, em nivel hospitalar,
ambulatorial e domiciliar;

IV - proceder ou assegurar a colocacdo da sonda oro/nasogastrica ou transpildrica.
V - assegurar a manutencdo da via de administracao;

VI - receber a NE e assegurar a sua conservac¢ao até a completa administracao;

VII - proceder a inspecao visual da NE antes de sua administragao;

VIII — avaliar e assegurar a administracdo da NE observando as informagdes contidas
no rétulo, confrontando-as com a prescricdo médica;

IX - avaliar e assegurar a administracdo da NE, observando os principios de assepsia,
de acordo com as BPANE (Capitulo VI);

X — detectar, registrar e comunicar a EMTN e ou o médico responsavel pelo
paciente, as intercorréncias de qualquer ordem técnica e ou administrativa;

XI - garantir o registro claro e preciso de informacgdes relacionadas a administracdo e
a evolucdo do paciente quanto ao: peso, sinais vitais, tolerancia digestiva e outros que se

fizerem necessarios;

Xl - garantir a troca do curativo e ou fixagdo da sonda enteral, com base em
procedimentos pré-estabelecidos;

XIll - participar e promover atividades de treinamento operacional e de educacgao
continuada, garantindo a atualizacdo de seus colaboradores;

XIV - elaborar e padronizar os procedimentos de enfermagem relacionadas a TNE;

XV — participar do processo de selecdo, padronizacdo, licitacdo e aquisicdo de
equipamentos e materiais utilizados na administracdo e controle da TNE;

XVI - zelar pelo perfeito funcionamento das bombas de infusdo; e
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XVIl - assegurar que qualquer outra droga e ou nutriente prescritos, sejam
administrados na mesma via de administracio da NE, conforme procedimentos
preestabelecidos.

Secao VII

Atribuigdes do Farmacéutico

Art. 75. Compete ao farmacéutico:

| - de acordo com os critérios estabelecidos pela EMTN, adquirir, armazenar e
distribuir, criteriosamente, a NE industrializada, quando estas atribui¢cdes, por razdes
técnicas e ou operacionais, ndo forem da responsabilidade do nutricionista;

Il - participar da qualificacdo de fornecedores e assegurar que a entrega da NE
industrializada seja acompanhada de certificado de andlise emitido pelo fabricante, no
caso de atendimento ao inciso anterior;

Il - participar das atividades do sistema de garantia da qualidade referido na Secao
VIII — Garantia da Qualidade, do Capitulo V, respeitadas suas atribui¢cdes profissionais
legais;

IV - participar de estudos para o desenvolvimento de novas formula¢des para NE;

V - avaliar a formulacdo das prescricdes médicas e dietéticas quanto a
compatibilidade fisico-quimica droga-nutriente e nutriente-nutriente;

VI - participar de estudos de farmacovigilancia com base em analise de reacdes
adversas e interacbes droga-nutriente e nutriente-nutriente, a partir do perfil
farmacoterapéutico registrado;

VIl - organizar e operacionalizar as areas e atividades da farmdcia; e

VIII - participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de
educacdo continuada, garantindo a atualizacdo dos seus colaboradores.
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CAPITULO V

BOAS PRATICAS DE PREPARACAO DE NUTRICAO ENTERAL — BPPNE

Art. 76. As Boas Praticas de Preparacdo da Nutricdo Enteral (BPPNE) estabelecem
as orientacdes gerais para aplicacdo nas operacdes de preparacdo da NE, bem como
critérios para aquisicdo de insumos, materiais de embalagem e NE industrializada.

Art. 77. Para os procedimentos de boas praticas que devem ser observados na
preparacao da NE, sdo utilizadas as seguintes definicdes:

| - area de recebimento da prescricao dietética: drea destinada especificamente para
receber e analisar a prescricao dietética;

Il - conservacdo: manutencdo, em condicdes apropriadas de higiene e temperatura
para assegurar a estabilidade fisico-quimica e padrao microbioldgico da NE;

[ll - controle de qualidade: conjunto de operac¢des (programacgdo, coordenagdo e
execucdo) com o objetivo de verificar a conformidade dos insumos, materiais de
embalagem e NE com as especificagdes técnicas estabelecidas;

IV - correlatos: produto, aparelho ou acessério ndao enquadrado nos conceitos de
medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a

manipulacao e administracao da NE;

V - insumos: dgua, matérias primas alimentares e produtos alimenticios utilizados
para a manipulacdo de NE;

VI - material de embalagem: recipientes, rotulos e impressos para
acondicionamento;

VIl - NE Industrializada: NE na forma em pd ou liquida com prazo de validade
determinado pelo fabricante;

VIl - NE ndo Industrializada: NE de composi¢do estimada, formulada e manipulada a
partir de alimentos in natura e ou produtos alimenticios, sob prescricdo dietética;
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IX - prazo de Conservacdo: tempo decorrido entre o término da manipulacdo e o
efetivo uso no paciente;

X - preparacdo: Conjunto de atividades que abrange a avaliacdo da prescricao
dietética, manipulacao, controle de qualidade, conservacao e transporte da NE;

Xl - manipulagao: mistura dos insumos, realizada em condigdes higiénicas
atendendo a prescricao dietética;

XIl - recipiente: embalagem primdria destinada ao acondicionamento de NE;

Xlll — sala de manipulacdo de NE: sala sanitizada, especifica para a manipulagdo de
NE;

XIV - sessdao de manipulagdo: tempo decorrido para a manipulagao de uma ou mais
prescricdes dietéticas de NE, sob as mesmas condi¢des de trabalho, por uma mesma
equipe, sem qualquer interrupg¢ao do processo; e

XV - unidade de Nutricdo e Dietética (UND): unidade que seleciona, adquire,
armazena e distribui insumos, produtos e NE industrializada ou nao, produz bens e presta

servigos, com instalagdes e equipamentos especificos para a preparagao da NE.

Art. 78. O nutricionista é o responsavel pela qualidade da NE que processa,
conserva e transporta.

Art. 79. E indispensével a efetiva inspecdo durante todo o processo de preparacdo
da NE para garantir a qualidade do produto a ser administrado.
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Secao |
Organizagao e Pessoal

Subsecao |

Estrutura Organizacional

Art. 80. Toda UND das UH ou EPBS deve ter um organograma que demonstre
possuir estrutura organizacional e de pessoal suficiente para garantir que a NE por ela
preparada esteja de acordo com os requisitos desta Resolucao.

Art. 81. Toda UND das UH ou EPBS deve contar com pessoal qualificado e em
numero suficiente para o desempenho de todas as tarefas pré-estabelecidas, para que
todas as operagdes sejam executadas corretamente.

Subsecao Il

Responsabilidade

Art. 82. As atribuigdes e responsabilidades individuais devem estar formalmente
descritas e perfeitamente compreendidas pelos envolvidos que devem possuir autoridade
suficiente para desempenha-las.

Art. 83. O nutricionista é o responsavel pela supervisdo da preparacao da NE e
deve possuir conhecimento cientifico e experiéncia pratica na atividade, de acordo com
Capitulo IV.

Art. 84. Compete ao nutricionista:

| - estabelecer as especificagdes para a aquisicdo de insumos, NE industrializada e
materiais de embalagem e qualificar fornecedores para assegurar a qualidade dos

mesmos;

Il - avaliar a prescricao dietética;
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lIl - supervisionar a manipulacdo da NE de acordo com a prescricdo dietética e os
procedimentos adequados, para que seja obtida a qualidade exigida;

IV - aprovar os procedimentos relativos as operacdes de preparacdo e garantir a
implementagao dos mesmos;

V - garantir que a validacdo do processo e a calibracdo dos equipamentos sejam
executadas e registradas;

VI - garantir que seja realizado treinamento dos funcionarios, inicial , continuo e
adaptados conforme as necessidades; e

VIl - garantir que somente pessoas autorizadas e devidamente paramentadas
entrem na sala de manipulagao.

Art. 85. Compete ao farmacéutico:
| - selecionar, de acordo com os critérios estabelecidos pela EMTN, adquirir,
armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE industrializada, quando estas atribuicdes,

por razdes técnicas e ou operacionais, ndao forem da responsabilidade do nutricionista;

Il - qualificar fornecedores e assegurar a entrega da NE industrializada no caso de
atendimento ao inciso anterior;

Il - participar das atividades do sistema de garantia da qualidade referido na Secdo
VIl deste Capitulo, respeitadas suas atribuicdes profissionais legais; e

IV - participar da avaliacdo da compatibilidade fisico-quimica droga-nutriente e
nutriente-nutriente das prescricdes dietéticas, quando necessario.

Art. 86. Na aplicacdo das BPPNE é recomendavel ndo haver sobreposicdo nas
responsabilidades do pessoal.
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Subsecao Il

Treinamento

Art. 87. Deve haver um programa de treinamento com os respectivos registros para
todo o pessoal envolvido nas atividades que possam afetar a qualidade da NE
(preparacao, limpeza e manutencao).

Art. 88. Os funcionarios devem receber treinamento inicial e continuo, inclusive
instrucdes de higiene, além de motivacdo para a manutencao dos padrdes de qualidade.

Art. 89. Todos funcionarios envolvidos devem conhecer os principios das BPPNE.
Subsecao IV

Saude, Higiene e Conduta

Art. 90. A admissdo dos funciondrios deve ser precedida de exames médicos, sendo
obrigatéria a realizacdo de avaliagbes médicas periddicas dos funciondrios diretamente
envolvidos na manipulagdo da NE, atendendo a NR 7- Programa de Controle Médico de
Saude Ocupacional — PCMSO.

Art. 91. Em caso de suspeita ou confirmacdo de enfermidade ou lesdo exposta, o
profissional deve ser encaminhado ao servico de saude ocupacional (Medicina do
Trabalho), o qual tomard as providéncias necessarias.

Art. 92. O acesso de pessoas as areas de manipulacdo da NE deve ser restrito ao
pessoal diretamente envolvido.

Art. 93. Visitantes e pessoas nao treinadas n3ao devem ter acesso a sala de
manipulacdo. Quando necessario, essas pessoas devem ser antecipadamente informadas
sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas protetoras, devendo ser
acompanhadas por pessoal autorizado.

Art. 94. Todos os funciondrios devem ser orientados quanto as praticas de higiene
pessoal:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Satude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

| — os funcionarios devem ser instruidos a lavar corretamente as maos e antebracos
antes de entrar na sala de manipulagao, utilizando antisséptico padronizado;

Il — na sala de manipulagdao nao deve ser permitida a utilizagdo de cosméticos e
objetos pessoais, a fim de evitar contaminacao;

Il — ndo é permitido conversar, fumar, comer, beber e manter plantas nas dreas de
preparagao; e

IV - qualquer pessoa que evidencie condi¢do inadequada de higiene ou vestuario
que possa prejudicar a qualidade da NE deve ser afastada de sua atividade até que tal
condigdo seja corrigida.

Art. 95. Todos os funciondrios devem ser instruidos e incentivados a reportar aos
seus superiores imediatos quaisquer condi¢des relativas ao ambiente, equipamento ou
pessoal que considerem prejudiciais a qualidade da NE

Subsecao V

Vestuario

Art. 96. Os funcionarios envolvidos na preparacdio da NE devem estar
adequadamente paramentados para assegurar a prote¢ao do produto.

Art. 97. A paramentacdo, bem como a higiene para entrada na sala de manipulagao
devem ser realizadas em dreas especificamente designadas e seguir procedimento
pré-estabelecido.

Art. 98. A paramentacao utilizada na sala de manipulacdo deve ser exclusiva e
substituida a cada sessao de trabalho.

Art. 99. A paramentacdo utilizada na sala de manipulacdo deve compreender:
uniforme constituido de sapato fechado ou botas, avental fechado ou macacdo com
mangas compridas, decote fechado, gorro ou touca e mascara, constituindo barreira a
liberacdo de particulas (respiracao, tosse, espirro, suor, pele e cabelo).
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Art. 100. Os uniformes reutilizaveis devem ser guardados separados, em ambientes
fechados, até que sejam apropriadamente lavados e ou sanitizados.

Secao ll
Infraestrutura Fisica
Subsecao |

Ambientes

Art. 101. A unidade destinada ao preparo de nutricdo enteral deve possuir os
seguintes ambientes:

| - drea de armazenamento;

Il - sala de recebimento de prescricdes e dispensacao de NE;
IIl — sala de limpeza e sanitizagdo de insumos;

IV - vestidrio;

V —sala de preparo de alimentos "in natura";

VI —sala de manipulagao e envase de NE;

VIl — sanitarios de funcionarios (masculino e feminino); e
VIII - DML (depésito de material de limpeza).

Art. 102. No caso da existéncia de lactario, este pode ser compartilhado com a sala
de manipulacdo e envase de NE, desde que satisfeitas as seguintes condicoes:

| - existéncia de sala separada para fogdo, geladeira, microondas e freezer; e

Il - existéncia de procedimentos escritos quanto a horarios distintos de utilizacdo.
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Art. 103. Os ambientes descritos nos incisos I, Il, lll, IV, VIl e VIII do art. 101 podem
ser compartilhados com outras unidades de uma UH.

Art. 104. No caso de utilizacdo exclusiva de NE em sistema fechado, a UH fica
dispensada da existéncia dos ambientes descritos nos incisos Ill, IV, V e VI do art. 101,
desde que sejam rigorosamente respeitadas as orientacdes de uso do fabricante.

Subsecao Il

Caracteristicas Gerais

Art. 105. Os ambientes destinados a preparacdo de NE devem se adequar as
operacdes desenvolvidas e assegurar a qualidade das preparacgdes.

Art. 106. Os materiais de revestimento utilizados em paredes, pisos, tetos e
bancadas nas salas de limpeza e sanitizacdo, vestidrio e sala de manipulacdo devem ser
resistentes aos agentes de limpeza e sanitizacao.

Art. 107. Devem ser sempre priorizados os materiais de acabamento que tornem as
superficies monoliticas, com o menor numero possivel de ranhuras ou frestas, mesmo
apos limpeza frequente.

Art. 108. A limpeza e sanitizacao de pisos, paredes, tetos, pias e bancadas devem
seguir as normas de lavagem, descontaminacdao e desinfec¢ao previstas em legislacao
especifica em vigor.

Art. 109. Os ambientes devem ter dimensdes suficientes ao desenvolvimento das
operacdes, dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma organizada e
racional, objetivando evitar os riscos de contaminag¢dao, misturas de componentes e
garantir a sequéncia das operacgoes.

Art. 110. Todos os ralos de esgotos devem ser sifonados e com tampas
escamoteadas.

Art. 111. Os ambientes devem ser protegidos contra a entrada de aves, insetos,
roedores e poeira.
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Art. 112. Ailuminacdo e a ventilacdo devem ser suficientes e adequadas.

Art. 113. A temperatura e umidade relativa devem ser adequadas para a
manutencdo dos insumos e precisdo e funcionamento dos equipamentos.

Art. 114. Os sanitdrios ndo devem ter comunicacdo direta com a sala de
manipulagdo e armazenamento.

Art. 115. Salas de descanso e refeitério, quando existirem, devem ser separadas
das demais areas.

Art. 116. As portas devem ser projetadas de modo a permitir que todas as suas
superficies possam ser limpas.

Art. 117. Os tetos rebaixados devem ser selados para evitar contaminagao
proveniente de materiais existentes no espa¢o acima dos mesmos.

Art. 118. Todas as tubulagdes devem ser embutidas nas paredes, piso ou tetos.

Art. 119. As instalacbes de agua potavel devem ser construidas de materiais
impermeaveis, para evitar infiltracdo e facilitar a limpeza e inspec¢des periddicas.

Art. 120. Os reservatérios de agua potavel devem ser devidamente protegidos para
evitar contaminagdes por microorganismos, insetos ou aves.

Art. 121. A 34gua deve seguir os padrdes de potabilidade, de acordo com a
legislacdo especifica vigente.

Art. 122. Outros detalhes sobre infraestrutura fisica devem seguir as orientacées
da legislacdo especifica vigente.

Subsecao Il

Condigoes Especificas

Art. 123. A area de armazenamento deve ter capacidade suficiente para assegurar
a estocagem ordenada das diversas categorias de insumos, materiais de embalagem e NE
industrializada.
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Art. 124. Deve existir no local de armazenagem area segregada para estocagem de
insumos, materiais de embalagem e NE reprovadas, recolhidas ou devolvidas.

Art. 125. O armazenamento da NE deve atender as condi¢des estabelecidas nesta
Resolucao.

Art. 126. Quando exigidas condi¢Oes especiais de armazenamento no que diz
respeito a temperatura e umidade, estas devem ser providenciadas.

Art. 127. A sala de limpeza e sanitizacdo de insumos, ambiente destinado a
assepsia das embalagens dos insumos antes da manipulacdo de NE, deve atender aos
seguintes requisitos:

| — deve ser contiguo a sala de manipulacdo de NE e dotado de passagem exclusiva
(guiché ou similar) para a entrada de insumos e materiais de embalagem em condi¢Ges de
seguranca, distinta daquela destinada a saida de NE pronta; e

Il — deve dispor de bancada com pia e equipamentos para a limpeza prévia das
embalagens dos insumos antes da sua entrada para a sala de manipulagdao, bem como
para sua correta inspegao.

Art. 128. O vestiario deve ser uma sala destinada a paramentacgdo, constituindo-se
em uma barreira as salas de limpeza e sanitizacdo e de manipulacdo de NE.

Art. 129. E obrigatdria a provisdo de recursos para a lavagem das mios, possuindo
torneira ou comando do tipo que dispensa o contato das maos quando do fechamento da
agua. Junto ao lavatdrio deve existir recipiente dispensador para sabdo liquido ou
antisséptico, além de recursos para secagem das maos

Art. 130. A sala de manipulacdo e envase de NE deve ser uma sala segregada e
destinada para este fim, livre de transito de materiais e ou pessoas estranhas ao setor e
deve atender aos seguintes requisitos:

| - dispor de uma bancada;

Il — possuir duas passagens (guiché ou similar) distintas para entrada de insumos
limpos e saida de NE pronta; e
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Il - possuir ponto de agua potavel para ser submetida ao processo de filtracao.

§ 12 A entrada para a sala deve ser feita exclusivamente através do vestiario.

§ 22 E vedada a existéncia de ralo no piso da sala de manipula¢do de NE.

Art. 131. O processamento de alimentos in natura, que exijam cozimento para
manipulacdo de NE, deve ser realizado em ambiente especifico e distinto daquele

destinado a manipulacdo de NE.

Art. 132. A drea de dispensacdo deve ser projetada para atender a correta
dispensacdo da NE, conforme as exigéncias do sistema adotado.

Art. 133. A area de dispensac¢do deve ter espaco e condi¢Bes suficientes para as
atividades de inspecao final e acondicionamento da NE para transporte.

Art. 134. Nao havendo ambiente especifico, a dispensa¢do pode ser realizada na
sala de recebimento da prescri¢cdo, desde que apresente uma organiza¢ao compativel com

as atividades realizadas.

Art. 135. O Depdsito de Material de Limpeza — DML, deve ser uma sala destinada
exclusivamente a guarda de material de limpeza e sanitizacdo dos ambientes da unidade.

Secao lll
Equipamentos, Utensilios e Mobiliarios
Subsecao |

Localizacao e Instalagao

Art. 136. Os equipamentos devem ser projetados, localizados, instalados,
adaptados e mantidos de forma adequada as operacbes a serem realizadas e impedir a
contaminacgdo cruzada, o acumulo de poeiras e sujeira e, de modo geral, qualquer efeito
adverso sobre a qualidade da NE.
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Art. 137. Os equipamentos utilizados na manipulagdo devem estar instalados de
forma que, sistematicamente, possam ser facil e totalmente limpos.

Art. 138. Na sala de manipulacdo de NE ndo é permitida a instalacdo de fogao,
microondas, geladeira e freezer de qualquer tipo.

Pardgrafo Unico. A geladeira e o freezer devem ser mantidos em condicdes de
limpeza e sanitizacdo e serem de uso exclusivo, podendo estar localizados na area de
dispensacao.

Art. 139. Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser escolhidos e utilizados
de forma que nado constituam fontes de contaminacao.

Art. 140. Os utensilios e mobilidrios utilizados na sala de manipulacdo de NE,
devem ser o minimo e estritamente necessarios ao trabalho ali desenvolvido.

Subsecao Il
Calibragao e Verificagao dos Equipamentos

Art. 141. Os equipamentos empregados para a medicdo de parametros que
possam afetar a qualidade da NE devem ser validados e periodicamente verificados e
calibrados, conforme procedimentos e especificagdes escritas, e devidamente
registrados.

Art. 142. A calibracdo dos equipamentos referidos no artigo anterior sé deve ser
executada por pessoal capacitado, utilizando padroes rastreaveis a Rede Brasileira de

Calibracdo, com procedimentos reconhecidos oficialmente, no minimo uma vez ao ano.

Art. 143. Em funcdo da frequéncia de uso do equipamento e dos registros das
verificacGes dos mesmos, deve ser estabelecida a periodicidade da calibracao.

Art. 144. A verificacdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado,
empregando procedimentos escritos com orientacdo especifica e limites de tolerancia

definidos.

Art. 145. Deve haver registros das calibracdes e verificacdes realizadas.
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Art. 146. As etiquetas com datas referentes a uUltima e a préxima calibracdo devem
estar afixadas no equipamento.

Subsecao Il
Manutencgao

Art. 147. Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutencdo preventiva,
de acordo com uma programacao formal e corretiva, quando necessario, obedecendo a
procedimentos operacionais escritos com base nas especificacdes dos manuais dos
fabricantes.

Art. 148. Devem existir registros das manutenc¢des preventivas e corretivas
realizadas.

Subsecao IV
Limpeza e Sanitizacao

Art. 149. Os processos de limpeza e sanitizacdo envolvem programas e
procedimentos operacionais de limpeza e sanitizagdo das areas, instalagOes,
equipamentos, utensilios e materiais devem estar disponiveis ao pessoal responsavel e
operacional.

Art. 150. Os produtos usados na limpeza e sanitizacdo ndo devem contaminar as
instalagdes e equipamentos de manipulagdo com substancias toxicas, quimicas, volateis e
corrosivas.

Art. 151. Os saneantes e detergentes devem obedecer as normas do fabricante e
serem avaliados sistematicamente quanto a contaminacdo microbiana.

Art. 152. Antes do inicio do trabalho de manipulacdo da NE deve ser verificada a
condicdo de limpeza dos equipamentos e os respectivos registros

Art. 153. Apds o término do trabalho de manipulacdo da NE, os equipamentos e

utensilios devem ser limpos e sanitizados, efetuando-se os respectivos registros desses
procedimentos.
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Art. 154. Os utensilios e mobilidrios devem ser de material liso, impermeavel,
resistente, facilmente lavdvel, que nado liberem particulas e que sejam passiveis de
sanitizacdo pelos agentes normalmente utilizados.

Secao IV

Materiais

Art. 155. Para efeito desta Resolucdo, incluem-se no item materiais: insumos,
materiais de embalagem, NE industrializadas e germicidas (antissépticos e saneantes)
utilizados.

Subsecao |
Aquisicao

Art. 156. Compete ao nutricionista o estabelecimento de critérios e a supervisao do

processo de aquisicdo.

Art. 157. Deve haver especificacdo técnica detalhada de todos os materiais

necessarios a preparacao da NE, de modo a garantir que a aquisi¢cdo atenda corretamente

aos padrées de qualidade estabelecidos.

Art. 158. Os materiais devem ser adquiridos somente de fornecedores que
atendam aos seguintes critérios de qualidade:

| - atendimento exato as especificacOes estabelecidas;

Il - possuam registro ou isencdo de registro na Anvisa para as NE industrializadas;
Il - apresentem certificado de analise de cada lote fornecido; e

IV - possuam histdrico de fornecimento satisfatério.

Art. 159. Recomenda-se a qualificacdo de fornecedores, que deve ser
documentada e registrada.
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Art. 160. A quantidade adquirida dos materiais deve levar em consideracdo o

consumo médio, o prazo de validade dos mesmos e a capacidade da area de estocagem
nas condicdes exigidas.

Art. 161. Os recipientes adquiridos e destinados ao acondicionamento da NE
devem ser atdxicos, e compativeis fisico-quimicamente com a composicdo do seu

conteudo.

Art. 162. Os recipientes devem ser isentos de microorganismos patogénicos de
forma a garantir a qualidade da NE preparada.

Subsecao Il

Recebimento (inspec¢ao, aprovagao, reprovagao)

Art. 163. O recebimento dos materiais deve ser realizado por pessoa treinada e
com conhecimentos especificos sobre os materiais e fornecedores.

Art. 164. Todos os materiais devem ser submetidos a inspec¢ao de recebimento,
devidamente documentada, para verificar a integridade da embalagem e quanto a
correspondéncia entre o pedido, a nota de entrega e os rétulos do material recebido.

Art. 165. Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema que possa afetar a
qualidade do produto deve ser analisada pelo nutricionista e ou farmacéutico para

orientar a devida agao.

Art. 166. Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote deve
ser levado em consideragdo separadamente para inspecao e liberacao.

Art. 167. Cada lote de insumo e NE industrializada deve ser acompanhado do
respectivo certificado de andlise.
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Subsecao lll

Armazenamento

Art. 168. Todos os materiais devem ser armazenados sob condi¢cdes apropriadas,
de modo a preservar a identidade e integridade dos mesmos, e de forma ordenada, para
gue possa ser feita a separacdo dos lotes e a rotacdo do estoque, obedecendo a regra:
primeiro que entra, primeiro que sai.

Art. 169. Os materiais devem ser estocados em locais identificados, de modo a
facilitar a sua localizagdo para uso, sem riscos de troca.

Art. 170. Para os insumos que exigem condicGes especiais de temperatura, devem
existir registros que comprovem o atendimento a estas exigéncias.

Art. 171. Os materiais de limpeza e germicidas devem ser armazenados
separadamente.

SecaoV
Controle do Processo de Preparagao
Subsecao |

Avaliagao da Prescricao

Art. 172. Cada prescricao deve ser avaliada quanto a viabilidade e compatibilidade
dos seus componentes, suas concentracdes maximas, antes de sua manipulagao.

Art. 173. Com base nos dados da prescricdo, devem ser realizados e registrados os

calculos necessarios para a manipulacdo da formulacdo (peso, parametros dos
componentes).
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Subsecao Il

Controle Microbioldgico do Processo

Art. 174. Deve existir um programa de controle ambiental (superficies, utensilios e
equipamentos) e de funciondrios para garantir a qualidade microbioldgica da area de
manipulacdo, elaborado de comum acordo com os padrées estabelecidos pela CCIH.

Art. 175. Deve ser validado e verificado sistematicamente o cumprimento das
praticas de higiene pessoal descritas no art. 94.

Art. 176. Deve ser verificado o cumprimento dos procedimentos de limpeza e
sanitizacdo das areas, instalacdes, equipamentos, utensilios e materiais empregados na
manipulacdo da NE

Art. 177. A agua utilizada no preparo da NE deve ser avaliada quanto as
caracteristicas microbiolégicas, pelo menos uma vez por més, ou por outro periodo, desde
gue estabelecida de comum acordo com a CCIH, mantendo-se os respectivos registros.

Subsecao Il

Manipulagao

Art. 178. Devem existir procedimentos operacionais escritos para todas as etapas
do processo de preparacgao.

Art. 179. Todos as embalagens de insumos, NE industrializadas e recipientes devem
ser limpos e sanitizados antes da entrada na sala de manipulacao.

Art. 180. A dagua utilizada no preparo de NE deve, comprovadamente, atender os
requisitos de dgua potavel conforme legislacdo vigente e ser filtrada.

Art. 181. Deve ser efetuado o registro do nimero sequencial de controle de cada

um dos insumos, NE industrializada e material de embalagem utilizados na manipulacao
de NE, indicando inclusive os seus fabricantes.
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Art. 182. O transporte dos materiais limpos e sanitizados da sala de limpeza e
higienizagdo para a sala de manipulagao deve ser efetuado em recipientes fechados ou
carrinhos de facil limpeza e sanitizacdo ou através de camara com dupla porta
(pass-through).

Art. 183. A sala de manipulacdo da NE deve ser periodicamente avaliada para
assegurar as disposicoes estabelecidas na Subsecdo Il - Caracteristicas Gerais, da Secao |l
deste Capitulo.

Art. 184. Todas as superficies de trabalho devem ser sanitizadas, com produtos
regularizados pela Anvisa, antes e depois de cada sessdao de manipulagao.

Art. 185. Devem existir registros de todas as operagdes de limpeza e sanitizagao
das superficies e dos equipamentos empregados na manipulacdo.

Art. 186. Todos os funcionarios envolvidos no processo de preparacdo de NE
devem proceder a lavagem das maos e antebracos, e escovagdo das unhas, com
antisséptico apropriado e regularizado pela Anvisa, antes do inicio de qualquer atividade
na sala de manipulacdo e apds a descontaminacdo das embalagens dos insumos e NE
industrializadas ou quando da contaminacao acidental no préprio ambiente.

Art. 187. O procedimento de lavagem das maos e antebracos deve ser validado e
verificado sistematicamente.

Art. 188. Antes, durante e apds a manipulacdo da NE, o nutricionista deve conferir,
cuidadosamente, a identificacdo do paciente e sua correspondéncia com a formulacdo
prescrita.

Art. 189. O acondicionamento da NE deve ser feito em recipiente que atenda aos

requisitos desta Resolucdo e garanta a estabilidade fisico-quimico e microbiolégica da
NE.
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Secao VI

Rotulagem e Embalagem

Art. 190. Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operacoes de
rotulagem e embalagem da NE.

Art. 191. Toda NE preparada deve apresentar rétulo com as seguintes informacoes:
nome do paciente, n? do leito, registro hospitalar, composicdo qualitativa e quantitativa
de todos os componentes, volume total, velocidade de administracdo, via de acesso, data
e hora da manipulagdo, prazo de validade, nUmero sequencial de controle e condigdes de
temperatura para conservacdao, nome e numero no Conselho Profissional do respectivo
responsavel técnico pelo processo.

Art. 192. Na NE preparada as informacdes referentes a composi¢cdo qualitativa e
guantitativa de todos os componentes pode ser substituida pela denominacdo

padronizada pela UND da UH ou EPBS, desde que codificada em procedimento escrito.

Art. 193. A NE ja rotulada deve ser acondicionada de forma a manter a integridade
do rétulo e permitir a sua perfeita identificacao durante a conservacgao e transporte.

Secao VII

Conservacao e Transporte

Art. 194. Toda NE preparada, deve ser conservada sob refrigeracdo, em geladeira
exclusiva, com temperatura de 2°C a 8°C.

Art. 195. Em ambito domiciliar, compete a EMTN verificar e orientar as condicdes
de conservacdo da NE, de modo a assegurar o atendimento das exigéncias desta

Resolucao.

Art. 196. A NE industrializada deve seguir as recomendacdes do fabricante quanto
a conservagao e transporte.
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Art. 197. O transporte da NE preparada por EPBS deve ser feito, em recipientes
térmicos exclusivos e em condicdes pré-estabelecidas e supervisionadas pelo profissional
responsavel pela preparacdo, de modo a garantir que a temperatura NE se mantenha de
2°C a 8°C durante o tempo de transporte, que ndo deve ultrapassar 2 (duas) horas, além
de protegidas de intempéries e da incidéncia direta da luz solar.

Pardgrafo Unico. Condicdes diferentes podem ser aceitas desde que
comprovadamente validadas, de forma a garantir a qualidade da NE

Segdo VIII
Garantia da Qualidade
Subsecao |
Consideragdes Gerais

Art. 198. A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que os produtos e
servicos estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos.

Art. 199. Para atingir os objetivos da Garantia da Qualidade na preparacao de NE, a
UND da UH ou EPBS deve possuir um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que
incorpore as BPPNE e um efetivo controle de qualidade totalmente documentado e
avaliado através de auditorias da qualidade.

Art. 200. Um Sistema de Garantia da Qualidade apropriado para a preparacdo de
NE deve assegurar que:

| - as operacdes referentes ao processo de preparacao da NE (avaliacdo dietética da
prescricdo médica, manipulacdo, conservacdo e transporte) sejam claramente
especificadas por escrito e que as exigéncias da BPPNE sejam cumpridas;

Il - os controles de qualidade necessarios para avaliar os insumos, o processo de
preparacao (avaliacdo da prescricdo dietética, manipulacdo, conservacdo e transporte) da

NE, sejam realizados de acordo com procedimentos escritos e devidamente registrados;

lll - os pontos criticos do controle do processo sejam devida e periodicamente
validados, com registros disponiveis;
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IV - os equipamentos e instrumentos sejam calibrados, com documentacdo
comprobatdria;

V - a NE seja corretamente preparada, segundo procedimentos apropriados;

VI - a NE so seja fornecida apds a liberacdo formal garantindo que o produto foi
manipulado dentro dos padrdes especificados pelas BPPNE;

VIl - a NE seja preparada, conservada e transportada de forma que a qualidade da
mesma seja mantida até o seu uso; e

VIII - sejam realizadas auditorias da qualidade para avaliar regularmente o Sistema
de Garantia da Qualidade e oferecer subsidios para a implementac¢do de agdes corretivas,
de modo a assegurar um processo de melhoria continua.

Subsecao Il

Controle de Qualidade da Nutrigao Enteral

Art. 201. Controle de Qualidade deve avaliar todos os aspectos relativos aos
insumos, materiais de embalagem, NE, procedimentos de limpeza, higiene e sanitizacao,
conservagao e transporte da NE, de modo a garantir que suas especificacdes e critérios
estabelecidos por esta Resolugao sejam atendidos.

Art. 202. Os insumos e NE industrializada devem ser inspecionados no recebimento
para verificar a integridade fisica da embalagem e as informacgdes dos rotulos.

Art. 203. O certificado de analise de cada insumo e NE industrializada, emitido pelo
fabricante, deve ser avaliado para verificar o atendimento as especificacdes
estabelecidas.

Art. 204. Antes da limpeza e higienizacdo para entrada na sala de manipulacdo,
todos os insumos e NE industrializada devem ser inspecionados visualmente para verificar
a integridade fisica da embalagem, possiveis alteracGes e as informacdes dos rétulos de
cada unidade do lote.
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Art. 205. Os procedimentos de limpeza, higiene, sanitizacdo, desinsetizacdo e
desratizacdo devem ser desenvolvidos e verificados sistematicamente para o
cumprimento dos requisitos estabelecidos.

Art. 206. A manipulacdo deve ser avaliada quanto a existéncia, adequacdo e
cumprimento de procedimentos padronizados e escritos

Art. 207. A NE deve ser submetida aos seguintes controles:

| - inspecdo visual para assegurar a integridade fisica da embalagem e condi¢des
organolépticas gerais.

I - verificacdo da exatiddo das informacgdes do rétulo, atendendo ao art. 191; e

[l - avaliagdo microbiolégica em amostra representativa das preparacdes realizadas
em uma sessao de manipulacao, que deve atender os limites microbiolégicos abaixo:

a) microorganismos aerdbicos mesofilos - menor que 10 UFC/g antes da
administracao,

b) Bacillus cereus — menor que 10* UFC/g;

c) Coliformes — menor que 3 UFC/g;

d) Escherichia coli - — menor que 3 UFC/g;

e) Listeria monocytogenes — ausente;

f) Salmonella s — ausente;

g) Sthaphylococcus aureus — menor que 3 UFC/g;

h) Yersinia enterocolitica — ausente; e

i) Clostridium perfrigens - — menor que 10®* UFC/g.

Art. 208. As condicbes de conservacdo e transporte, estabelecidas na Secdo VII

deste Capitulo, devem ser verificadas e controladas sistematicamente para assegurar a
manutencdo das caracteristicas da NE.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Z

Ministério da Satude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Art. 209. Quando exigidas condicGes especiais de temperatura e umidade para o
armazenamento de materiais, insumos e NE estas devem ser sistematicamente
controladas.

Art. 210. Sistematicamente deve-se proceder o controle do nivel de contaminacao
ambiental (superficies, utensilios e equipamentos), seguindo procedimentos escritos e

com registro de resultados.

Art. 211. Todas as avaliagOes exigidas nos arts. 201 a 208 devem ser devidamente
registradas.

Subsecao Il
Prazo de Validade

Art. 212. Toda NE deve apresentar no rétulo o prazo de validade com indica¢do das
condi¢Oes para sua conservagao.

Art. 213. A determinacgao do prazo de validade pode ser baseada em informacgdes
de avaliacdes da estabilidade da composicdo e consideracdes sobre a sua qualidade

microbioldgica e ou através de realizagdo de testes de estabilidade.

Art. 214. Na interpretacdo das informacdes da estabilidade da composicdo, devem
ser considerados todos os aspectos de acondicionamento e conservacao.

Art. 215. Ocorrendo mudanca significativa no procedimento de preparacdo,
equipamentos, insumos, materiais de embalagem ou ainda de manipulador, que possa
afetar a estabilidade e, portanto, alterar o prazo de validade da NE, deve ser realizado
novo estudo de estabilidade.

Subsecao IV

Reclamagoes

Art. 216. Toda reclamacdo referente ao padrao de qualidade da NE ou da prestacdo
de servico de TN deve ser feita por escrito e analisada pela EMTN.
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Art. 217. A reclamacgdo do padrdo de qualidade da NE deve incluir nome e dados
pessoais do paciente, da unidade hospitalar ou do médico, nome do produto, nimero
sequencial de controle da NE, natureza da reclamacdo e responsavel pela reclamacao.

Art. 218. A EMTN, ao analisar a reclamacdo, deve estabelecer as investigacdes a
serem efetuadas e os responsdveis pelas mesmas.

Art. 219. As investigacOes e suas conclusdes, bem como as agdes corretivas
implantadas, devem ser registradas.

Art. 220. A EMTN, com base nas conclusdes da investigacdao, deve prestar
esclarecimentos por escrito ao reclamante.

Art. 221. Em caso de nao ser necessdria a investigacdo, o registro deve incluir a
razdo pela qual a investigacdo foi considerada desnecessaria.

Subsecao V
Documentagao

Art. 222. A documentac¢dao tem como objetivo definir as especificagcdes de todos os
materiais de embalagem e insumos, os métodos de manipulacdo e controle da NE, a fim
de garantir que todo o pessoal envolvido saiba decidir o que, como e quando fazer.

Art. 223. A documentacdo deve garantir a disponibilidade de todas as informacées
necessarias para a decisdo sobre a liberacdo ou ndo de uma NE preparada, bem como
possibilitar o rastreamento para a investigacao de qualquer suspeita de desvio do padrdo
da qualidade.

Art. 224. Os documentos devem ser elaborados, revisados e distribuidos segundo
uma metodologia estabelecida.

Art. 225. Os documentos devem atender a uma estrutura normativa estabelecida e

formalmente proposta, com definicdo das responsabilidades por sua elaboracdo e
aprovacao.
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Art. 226. A documentacdo referente a garantia da qualidade da NE preparada deve
ser arquivada durante 5 anos.

Subsecao VI

Inspegdes

Art. 227. A UND da UH ou EPBS esta automaticamente sujeita a inspecdo de érgaos
competentes de acordo com o Anexo | - Roteiro de Inspecdo, cujas conclusdes devem ser
devidamente documentadas.

Art. 228. A inspecdo é o instrumento apropriado para a constatacdo e avaliacdo do
cumprimento das Boas Praticas de Preparacdo de Nutricdo Enteral (BPPNE).

Art. 229. As UH e EPBS devem proceder auto inspecdes a cada 6 (seis) meses,
tendo como base o Roteiro de Inspecdo (Anexo |) que deve ser encaminhado,
devidamente preenchido, a autoridade sanitdria local.

Art. 230. Auditorias internas devem ser realizadas periodicamente, para verificar o
cumprimento das BPPNE e suas conclusdes devidamente documentadas e arquivadas.

Art. 231. Com base nas conclusdes das inspecdes por 6rgdo competente e
auditorias internas devem ser estabelecidas as ag¢des corretivas necessarias para o
aprimoramento da qualidade da TNE.

CAPITULO VI
BOAS PRATICAS DE ADMINISTRACAO DA NUTRICAO ENTERAL — BPANE
Art. 232. As BPANE estabelecem os critérios a serem seguidos pelas Unidades
Hospitalares (UH) ou Empresas Prestadoras de Bens e Servicos (EPBS) na administracdo de
NE, em nivel hospitalar, ambulatorial ou domiciliar.
Art. 233. Para os procedimentos de Boas Praticas de Administracdo da Nutricdo
Enteral (BPANE), que devem ser observados pela equipe de enfermagem, assegurando

gue a operacionalizacdo dos mesmos seja realizada de forma correta, sdo adotadas as
seguintes definicoes:
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| - local de manuseio da NE: bancada, balcdo ou mesa utilizada para o manuseio da
NE antes de sua administracdo, localizada em darea compativel com as condicdes de

higiene e assepsia necessdrias a manutencao da qualidade da NE; e

Il - manuseio: operacdo de adaptacdo do equipo indicado, em condi¢cGes de rigorosa
assepsia, para proceder a administracdo da NE.

Secao |

Organizagao e Pessoal

Art. 234. A UH ou EPBS deve contar com um quadro de pessoal de enfermagem
qualificado e em quantidade que permita atender aos requisitos desta Resolucao.

Subsecao |

Responsabilidade

Art. 235. A equipe de enfermagem envolvida na administracao da NE é formada
pelo enfermeiro, técnico de enfermagem e auxiliar de enfermagem, tendo cada
profissional suas atribuicoes dispostas em legislacdo especifica.

Art. 236. O enfermeiro é o coordenador da equipe de enfermagem, cabendo-lhe as
acdes de planejamento, organizacdo, coordenacdo, execucdo, avaliacdo de servicos de
enfermagem, treinamento de pessoal e prescricdo de cuidados de enfermagem ao
paciente.

Art. 237. O enfermeiro deve participar do processo de selecdo, padronizacao,
licitacdo e aquisicdo de equipamentos e materiais utilizados na administracdo da NE e

controle do paciente.

Art. 238. O enfermeiro é responsavel pela administracdo da NE e prescricao dos
cuidados de enfermagem em nivel hospitalar, ambulatorial e domiciliar.

Art. 239. Ao atendente de enfermagem e equivalentes é vedada a assisténcia
direta ao paciente em TNE. Suas atribuicOes estdo previstas em legislacdo especifica.
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Subsecao Il

Treinamento

Art. 240. O enfermeiro da EMTN deve participar e promover atividade de
treinamento operacional e de educacdo continuada, garantindo a capacitacdo e
atualizacdo de seus colaboradores.

Art. 241. A equipe de enfermagem envolvida na administragdo da NE deve
conhecer os principios da BPANE.

Art. 242. O treinamento da equipe de enfermagem deve seguir uma programacao
pré-estabelecida e adaptada as necessidades do servico com os devidos registros em livro
proprio.

Art. 243. O enfermeiro deve regularmente desenvolver, rever e atualizar os
procedimentos relativos ao cuidado com o paciente em TNE.

Subsecao Il

Saude, Higiene e Conduta

Art. 244, A admissdo dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos,
sendo obrigatério a realizacdo de avaliacGes periddicas, conforme estabelecido na NR 7
- Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO.

Art. 245. Em caso de suspeita ou confirmacdo de enfermidade ou lesdo exposta, o
profissional deve ser encaminhado ao servico de saude ocupacional (medicina do
trabalho), o qual tomarad as providéncias necessarias.

Art. 246. A equipe de enfermagem deve atender a um alto nivel de higiene, sendo
orientada para a correta lavagem das mados e retirada de joias e reldgio antes de
operacionalizar a administracdo da NE.

Art. 247. Todos os funciondrios devem ser instruidos e incentivados a reportar aos

seus superiores imediatos quaisquer condi¢des relativas ao ambiente, equipamento ou
pessoal que considerem prejudiciais a qualidade da NE.
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Art. 248. A conduta da equipe de enfermagem deve ser pautada pelos preceitos
éticos em relacdo a atividade profissional, bem como ao atendimento do paciente e sua
familia.

Secao ll

Equipamentos e Materiais

Art. 249. A utilizacdo de bombas de infusdo, quando recomendada, deve ser
efetuada por profissional devidamente treinado.

Art. 250. A UH ou EPBS deve garantir a disponibilidade de bombas de infusdo
adequadas a administracdo da NE, em numero suficiente, calibradas e com manutencdées

periddicas realizadas por profissional qualificado.

Art. 251. As bombas de infusdo devem ser periodicamente limpas e desinfetadas,
conforme procedimento escrito estabelecido pela CCIH.

Art. 252. Antes do inicio da sua utilizacdo, as bombas de infusao devem ser
cuidadosamente verificadas quanto as suas condi¢des de limpeza e funcionamento.

Art. 253. Devem existir registros das operacdes de limpeza, desinfec¢do, calibracao
e manutencdo das bombas de infusao.

Art. 254. A UH ou EPBS é responsavel pela disponibilidade e utilizacdao de equipos
de infusdao especificos para cada caso, com qualidade assegurada e em quantidade
necessaria a operacionalizacdo da administracdo da NE.

Secao lll

Operacionalizacdo da Administracao

Art. 255. Todos os procedimentos pertinentes a administracdo da NE devem ser
realizados de acordo com procedimentos operacionais escritos que atendam as diretrizes
desta Resolugao.
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Subsecao |

Preparo do Paciente e Acesso Enteral

Art. 256. No procedimento de preparo do paciente e acesso enteral, é necessario
orientar o paciente e sua familia quanto a:

| - terapia, seus objetivos e riscos, ressaltando a importancia da participacao dos
mesmos durante todo o processo; e

Il - via de administracdo da NE, técnica de insercdo da sonda e as possiveis
intercorréncias que possam advir, enfatizando que a comunicagdo destas imediatamente
a equipe de enfermagem, possibilita que as providéncias sejam tomadas em tempo habil.

Art. 257. A equipe de enfermagem deve facilitar o intercambio entre os pacientes
submetidos a TNE e suas familias, visando minimizar receios e apreensdes quanto a
terapia implementada.

Art. 258. O enfermeiro deve participar da escolha da via de administracdao da NE
em consonancia com o médico responsavel pelo atendimento ao paciente e a EMTN.

Art. 259. E responsabilidade do enfermeiro estabelecer o acesso enteral, por via
oro/nasogastrica ou transpildrica, para administracdo da NE, conforme procedimento
pré-estabelecido.

Art. 260. E responsabilidade do enfermeiro encaminhar o paciente para exame
radioldgico, visando a confirmacgdo da localizagdo da sonda.

Art. 261. O enfermeiro deve assessorar o médico na instalacdo do acesso por
estomia, que deve ser realizado de preferéncia no Centro Cirlrgico, utilizando-se técnica
asséptica e material estéril, obedecendo-se a procedimento escrito estabelecido em
consonancia com a CCIH.
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Subsecao Il

Local de Manuseio da NE

Art. 262. O local utilizado para o manuseio da NE, deve ser revestido de material
liso e impermeavel. para evitar o acumulo de particulas e microorganismos e ser
resistente aos agentes sanitizantes.

Art. 263. O local de manuseio da NE deve estar organizado e livre de quaisquer
outros medicamentos e materiais estranhos a NE.

Art. 264. O local de manuseio da NE e suas adjacéncias deve ser mantido em
rigorosa condicdo de higiene.

Art. 265. Proceder a limpeza e desinfeccdo da drea e do local de manuseio da NE
conforme procedimento estabelecido pela CCIH.

Subsecao Il

Recebimento da NE

Art. 266. E da responsabilidade do enfermeiro o recebimento da NE.
Art. 267. No recebimento da NE, o enfermeiro deve:

| - observar a integridade da embalagem e a presenca de elementos estranhos ao
produto; e

Il - realizar a inspec¢do de recebimento, verificando o rétulo segundo o art. 191.

Art. 268. Verificada alguma anormalidade na NE deve ser adotadas as seguintes
condutas:

| - a NE ndo deve ser administrada;

Il - o nutricionista responsavel deve ser contatado e a NE devolvida; e
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Ill - o enfermeiro deve registrar o ocorrido em livro préprio e assinar de forma
legivel, anotando seu numero de registro no 6rgao de classe.

Subsecao IV

Conservacao da NE

Art. 269. Quando for necessaria a conservagao na unidade de enfermagem da NE
preparada, esta deve ser mantida sob refrigeracdo, em geladeira exclusiva para
medicamentos, mantendo-se a temperatura de 2 2C a 8 oC.

Art. 270. A geladeira utilizada para conservacdio da NE deve ser limpa,
obedecendo-se procedimento estabelecido pela CCIH.

Subsecao V

Administra¢do da NE

Art. 271. Observar a integridade da embalagem e presenca de elementos estranhos
ao produto.

Art. 272. Conferir o rotulo da NE conforme art. 191.

Art. 273. Proceder a correta lavagem das maos, retirando joias e reldgio, antes de
prosseguir na operacionalizacdo da administracdo da NE.

Art. 274. Confirmar a localizacdo da sonda e sua permeabilidade, antes de iniciar a
administracdo da NE.

Art. 275. Adaptar o equipo de infusdo adequado ao recipiente contendo a NE.
Art. 276. Administrar a NE, cumprindo rigorosamente o prazo estabelecido. E
vedado a equipe de enfermagem, sem prévia autorizacdo, a alteracdo da velocidade de

administracdo. Recomenda-se a utilizacdo de bombas infusoras adequadas a
administracdo de NE.
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Art. 277. Garantir que a via de acesso da NE seja mantida, conforme prescricao
médica ou procedimento pré-estabelecido pelo servico, no caso de ocorrer

descontinuidade na administragao.

Art. 278. Garantir que a troca da NE, sondas e equipos seja realizada conforme
procedimentos pré-estabelecidos pela EMTN, em consonancia com a CCIH.

Subsecao VI
Assisténcia ao Paciente
Art. 279. A assisténcia ao paciente deve:

| - proporcionar ao paciente uma assisténcia de enfermagem humanizada,
mantendo-o informado de sua evolugao;

Il - adotar medidas de higiene e conforto que proporcione bem estar ao paciente;

lll - observar complicacbes inerentes a TNE, registrando-as e comunicando-as ao
médico responsavel pelo atendimento ao paciente e a EMTN;

IV - sempre que possivel, pesar o paciente diariamente, preferencialmente no
mesmo hordrio e na mesma balanca;

V - verificar os sinais vitais, conforme prescricdo ou procedimento pré-estabelecido
pelo servico; e

VI - realizar o balango hidrico, glicemia capilar e glicosuria de resultado imediato,
conforme prescri¢cdo ou procedimento pré-estabelecido.

Art. 280. O enfermeiro deve assegurar a realizacdo dos exames clinicos e
laboratoriais solicitados, atendendo rigorosamente tempo e prazo.
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Subsecao VI
Registros
Art. 281. O enfermeiro deve assegurar que todas as ocorréncias e dados referentes
ao paciente e a TNE sejam registrados de forma correta, garantindo a disponibilidade de
informacgdes necessarias a avaliacdo do paciente e eficicia do tratamento.

Subsecao VIl

Inspeg¢des

Art. 282. Ainspecdo é o procedimento apropriado para avaliacdo do cumprimento
das BPANE.

Art. 283. Auditorias Internas devem ser realizadas periodicamente para verificar o
cumprimento das BPANE e suas conclusGes documentadas e arquivadas.

Art. 284. Com base nas conclusdes das Inspec¢bes Sanitdrias e Auditorias Internas,
devem ser estabelecidas as a¢Oes corretivas necessarias para o aprimoramento da
qualidade da TNE.

CAPITULO VI

DISPOSICOES FINAIS

Art. 285. Acidentes na TNE estdo sujeitos as disposi¢cdes previstas no Cddigo de
Defesa do Consumidor, Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990, e, em especial, nos arts.
12 e 14, que tratam da responsabilidade pelo fato do produto e do servico,
independentemente da responsabilidade criminal e administrativa.

Art. 286. O descumprimento das determinag¢des desta Resolucdo constitui infracao
de natureza sanitdria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n2
6.437, de 20 de agosto de 1977, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem
prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.
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Art. 287. Fica revogada a Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 63, de 6 de
julho de 2000, publicada no Diario Oficial da Unido de 7 de julho de 2000.

Art. 288. Esta Resolucdo entra em vigor em 12 de julho de 2021.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora-Presidente
Substituta
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ANEXO |

A. ROTEIRO PARA IDENTIFICAGAO DA EMPRESA E INSPECAO DAS ATIVIDADES DA EMTN

A1 — IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

1. RAZAO SOCIAL:

b) C.G.C.: / l—_

c) NOME FANTASIA:

4. ENDERECO:

CEP: -

BAIRRO:

MUNICIPIO: UF:
FONE: ( )

FAX: ( )

E.MAIL:

5. TIPO DE EMPRESA

UNIDADE HOSPITALAR (UH)___ EMPRESA PRESTADORA DE BENS E SERVICOS (EPBS)__
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A2

INSPECAO DAS ATIVIDADES DA EMTN

SIM  [NAO

INF

A UH/EPBS conta com area para preparacao de NE?

( Caso negativo, passar para o item 9)

INF

A UH/EPBS conta com uma EMTN, formalmente constituida?

(Caso negativo, passar para o item 9)

Existe ato formal de constituicdo da EMTN?

INF

Qual a composicao da EMTN?- indique o nimero de cada categoria.
_____ Coordenador Clinico

. Coordenador Técnico Administrativo

__ Meédico

_____ Nutricionista

_____ Enfermeiro

___ Farmacéutico

outros, especificar

INF

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

MEMBROS NAO [TITULO ESP. TREINAMENTO
ESPECIFICO

COORD.CLINICO

COORD TEC ADMINISTRATIVO

MEDICO

NUTRICIONISTA

ENFERMEIRO

FARMACEUTICO
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INF

Qual a periodicidade com que se reine a EMTN?

SIM  [NAO

Existem registros formais das reunides da EMTN?

INF

A UH contrata EPBS?

INF

Qual(is) a(s) EPBS contratada(s) pela UH?
A — ATIVIDADES DA EMTN
NOME:

ENDERECO:

B — ATIVIDADES DE PREPARO DA NE :
NOME:

ENDERECO:

SIM  [NAO

10.

INF

especializada(s)?

Existe(m) contrato(s) firmado(s) entre UH e a(s) EBPS

ATIVIDADES DA EMTN

ATIVIDADES DE PREPARO DA NE

11.

INF

Responsaveis na Unidade Hospitalar/EPBS:

UH

EPBS

Diretor Clinico

Diretor Técnico
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Coord.Tec.Adm. da EMTN

Coord.Clinico da EMTN

Nutricionista Responsavel

Enfermeiro Responsavel

Farmacéutico Responsdvel

SIM

12.

Existem protocolos para:

Procedimentos Médicos

Procedimentos dos Nutricionistas

Procedimentos dos Enfermeiros

Procedimentos dos Farmacéuticos

Outros:

Quais?

SIM

13.

Esta devidamente registrada a aplicagao dos:

13.1

Protocolos Médicos

Protocolos Enfermeiros

Protocolos Farmacéuticos

Protocolos Nutricionistas

Outros:
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14. N A EMTN oferece programa de Educag¢do Continuada para os
demais profissionais da UH/EPBS?

15. N Existem registros dos programas realizados?

16. N O Coordenador Técnico Administrativo incentiva e promove
programas de educac¢do continuada para os profissionais
envolvidos na TNE?

17. N O Coordenador Técnico Administrativo padroniza os indicadores
de qualidade para a TNE?

17.1. |INF |Quais os indicadores de Qualidade padronizados?

SIM  |NAO

18. I Os desvios de qualidade sdo devidamente investigados e
documentados pelo Coordenador Clinico?

19. I Sao estabelecidas a¢des corretivas para os desvios de qualidade?

19.1. | Existem registros?

20. R O Coordenador Clinico assegura a atualiza¢do técnico-cientifica da
EMTN?

20.1. |INF |Como?

20.2. Com que frequéncia?
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SIM  [NAO

21. INF |Existem outros médicos, que ndo da EMTN, que prescrevem TNE?

22. I Existem registros das prescricbes médicas?

23. I Existe protocolo estabelecido para acesso ao trato gastrointestinal
para a TNE?

23.1. |l Existem registros da realizagao deste procedimento e de suas
complicacdes?

24, N Existem registros da evolu¢cdao médica dos pacientes submetidos a
TNE?

25. N Existem registros dos resultados de exames complementares
realizados para o acompanhamento dos pacientes em TNE?

26. I Existem registros da avaliacdo nutricional dos pacientes em TN?

26.1. |INF |Com que periodicidade?

27. Pessoas contactadas durante a inspecao:
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28. Conclusoes
29. Local e Data
30. Nome e Nimero de Credencial/Assinatura dos Inspetores:

B. ROTEIRO DE INSPECAO PARA A PREPARAGAO DE NUTRIGAO ENTERAL

1. IDENTIFICACAO (UH ou EPBS)

1. RAZAO SOCIAL:

2. C.G.C.

3. NOME FANTASIA:

4. ENDERECO:
CEP: -
___ BAIRRO: UF
MUNICIPIO: FONE: ( )
FAX: ( ) E.MAIL:
5. LICENCA DE FUNCIONAMENTO N@: AFIXADO
EM LOCAL VISIVEL éSIM - NAO
6. RESPONSAVEL TECNICO:
CR Ne: PRESENTE AUSENTE

7. FILIAL (FILIAIS) COM A MESMA ATIVIDADE
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ENDERECO:
Cep. . -

___ BAIRRO: UF
MUNICIPIO: FONE:
( ) FAX: ( ) E.MAIL:

8. PESSOAS CONTATADAS

1. PESSOAS CONTATADAS

2. CONSIDERACOES GERAIS SIM  |NAO
51 R Os arredores da area de preparac¢ao da N.E estdo limpos e

o apresentam boa conservagdo?
59 R Existem fontes de poluicdo ou contaminagao ambiental (lixo, objetos

em desuso), préximos a esta area?

Existe protecdo (portas com molas e protecdo inferior, janelas com
2.3. N [telas milimétricas) contra a entrada de roedores, insetos, aves e
outros animais?

Existe programa formal de sanitizacao, desratizacao e

2.4. . .
4 R desinsetizacdo?

Qual a periodicidade?
2.4.1. INF

SIM NAO
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Existem registros da realizagao da sanitizagao, desratizagao e

gorro que proteja todo o cabelo?

2:4.2. N desinsetizagdo?
2.5. N |Os esgotos e encanamentos estdao em bom estado?
2.6. R  [Existem sanitdrios em quantidade suficiente?
2.6.1. R  |Estdo limpos?
2.7. INF |N¢ total de funcionarios:(M) (F)
Qual a formacdo profissional dos funciondrios?
2.7.1. INF
SIM  [NAO
2.8. N  [S3o realizados treinamentos dos funciondrios?
2.8.1. N  [Existem registros?
59 N As atribuicdes e responsabilidades estdao formalmente descritas e
sdao entendidas pelos envolvidos?
2.10. N  |Os funcionarios sao submetidos a exames médicos periédicos?
> 10.1. INE Qual a periodicidade?
SIM  [NAO
2.10.2. N Existem registros?
2.11. Ha auséncia de enfermidades ou feridas expostas?
517, N Os funcionarios estdao com uniformes fechados, sapato fechado e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Os uniformes estdo rigorosamente limpos e em boas condi¢Ges de

2.12.1 N conservagao?
513 R As instalagOes elétricas estdo em bom estado de conservagao,

seguranga e uso?
2.14 R Existem equipamentos de segurancga para combater incéndios?
2.14.1 R Os extintores estdo dentro do prazo de validade?
2.14.2 R O acesso aos extintores e mangueiras esta livre?

Observacoes:
2.15
3. RECEBIMENTO DA PRESCRICAO DIETETICA SIM  INAO
3.1. I A preparacdo da NE é feita somente sob prescricao dietética?

Quais os mecanismos de recebimento das prescricdes?
3.1.1 INF

SIM  INAO

3.2. I Existe um sistema de Registro Geral das prescricdes médicas?
3.2.1. I Todas as prescricoes estdo devidamente registradas?

Observacoes
3.3.
4. ARMAZENAMENTO SIM  INAO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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A area de armazenamento tem capacidade suficiente para

4.1. R assegurar a estocagem ordenada e racional das diversas categorias
de materiais?
1o N A area oferece condi¢Oes de temperatura adequada para o
o armazenamento de materiais?
4.2.1. N Existe controle de temperatura e umidade?
4.2.2. R Existem registros?
4.3, R O piso é liso, resistente e de facil limpeza?
O estado de higiene e conservacdo do piso é bom, sem buracos e
4.3.1. R
rachaduras?
4.4, R As paredes estdo bem conservadas?
4.5. R O teto estd em boas condi¢des?
4.6. R O setor estd limpo?
4.7. R A ventilacdo é suficiente e adequada?
hs R A iluminagao do local é suficiente (sem reflexos fortes, ofuscamento,
e sombras) e as lumindrias estdo limpas e com protecdo?
4.9. INF  [Ha necessidade de camara frigorifica e/ ou geladeira?
191 R A camara frigorifica e/ou geladeira é mantida limpa, sem acimulo de
R gelo?
4.9.2. N Existe controle e registro de temperatura?
Qual a freqliéncia?
4.9.3. INF

SIM

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Os materiais estdo armazenados afastados do piso e paredes,

4.10. - .
facilitando a limpeza?
111 Existe local segregado para estocagem dos materiais reprovados,
o recolhidos para posterior devolugao ou inutilizagdao?
Os materiais reprovados na inspec¢ao de recebimento sao rejeitados
4.11.1. .
e devolvidos?
1112 Os materiais reprovados na inspecao de recebimento sdo rejeitados
R e inutilizados?
4.11.3. Existem registros?
4.12. Existem recipientes com tampa para lixo?
4.12.1. Estdo devidamente identificados?
113 A procedéncia dos materiais provem de fornecedores que atendem
o os critérios de qualidade?
4.13.1. Os materiais sdo inspecionados quando do seu recebimento?
4.13.2. Os materiais estdao devidamente identificados?
4.13.3. Os materiais estdo dentro do prazo de validade?
114 Os materiais sdo acompanhados dos respectivos laudos de andlises
o dos fornecedores, devidamente assinados pelos seus responsaveis?
415 O uso dos materiais obedecem a ordem PEPS (primeiro a entrar,
o primeiro a sair)
116 O nutricionista e/ou o farmacéutico participa(m) do processo de
T padronizacdo de materiais de embalagem?
117 O nutricionista e/ou o farmacéutico participa do processo de
T licitacdo e aquisicdo de materiais?
118 Existem procedimentos operacionais escritos para as atividades do

setor?
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4.18.1. R Existem registros?
Observagdes:
4.19.
5. AGUA SIM  [NAO
=1 N A instalacdo de agua potavel é construida de material que facilite a
limpeza e evite infiltragdes?
5.2. N E procedida limpeza do reservatério de dgua potavel?
Qual a periodicidade?
5.2.1. INF
SIM  |[NAO
59 R Existem procedimentos escritos para limpeza do reservatério de
agua potavel?
5.2.3. N Existem registros das limpezas efetuadas?
5.3. N S3o realizados controles bacterioldgicos da agua potavel?
Qual a periodicidade?
5.3.1. INF
SIM NAO
5.3.2. N Existem registros?
5.4. Observagdes:
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6. PREPARACAO SIM NAO
As dreas destinadas a preparacao da NE sdo adequadas e suficientes
6.1. INF  [ao desenvolvimento das operagdes, dispondo de todos os
equipamentos de forma organizada e racional?
6.2. N A circulacdo de pessoal nestas areas é restrita?
A area destinada a preparacao da NE possui:
Area de limpeza e higienizacdo de materiais
6.3. Vestiario (ante-sala)
Area de manipulacdo
Area de rotulagem
SIM NAO
6.4 N As janelas e ou visores existentes nos diversos setores da area de
o preparacao estao perfeitamente vedados?
Observacoes:
6.5.
7. LIMPEZA E HIGIENIZACAO SIM NAO
7.1. N Existe local préprio para limpeza e higieniza¢cdo de materiais?
7.1.1. N Esta localizado anexo a 4drea de manipulagdo?
7.2. R O piso é liso, resistente e de facil limpeza?
O estado de higiene e conservacdo do piso é bom, sem buracos e
7.2.1. R
rachaduras?
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As paredes e o teto sdao de cor clara, lisas e estdo em bom estado de

7.3. R ~
conservagao?
-4 N A iluminacgdo é suficiente (sem reflexos fortes, ofuscamento,
o sombras) e com luminarias limpas e protegidas?
7.5. N A ventilacdo é suficiente e adequada garantindo o conforto térmico?
7.6. INF  |Existem ralos?
7.6.1. N Sao sifonados?
5 7 N DispGe de meios e equipamentos para limpeza prévia das
o embalagens dos materiais?
Os produtos utilizados para assepsia dos materiais obedecem as
7.8. N P o .
especificacdes do Ministério da Saude?
7.9. R Existem procedimentos escritos para higieniza¢ao dos materiais?
- 10 N Os procedimentos de higienizacdo garantem a assepsia e mantém a
o qualidade dos materiais?
7.11. N Existe sistema de inspecao visual para revisao dos materiais?
A transferéncia dos materiais para a drea de manipulacdo da NE se
7.12. N realiza em condi¢des de seguranca, atendendo as especificacdes
desta Resolucdo?
7.13. R Existe recipiente para lixo?
7.13.1. R Os recipientes estdo limpos e dotados de tampa?
Observacoes:
7.14.

8.VESTIARIO (ANTE-SALA)

SIM
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Z

Ministério da Satude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

As areas destinadas a vestidrio sdao adequadas e suficientes para a

8.1. INF .
troca dos uniformes?
8.2. N O piso é liso, resistente e de facil limpeza?
O estado de higiene e conservac¢ao do piso é bom, sem buracos e
8.2.1. N
rachaduras?
33 N As paredes e o teto sdo de cor clara, lisas e estdo em bom estado de
e conservagdo?
8.4. N A ventilacdo é suficiente e adequada?
8.5. N A iluminacdo é suficiente e adequada?
36 R Existem procedimentos escritos para a paramentacgao e higieniza¢ao
e das mdos?
3.7. INF |a. Equipamentos Existentes:

Pia e torneira

Sem pedal

Com pedal

Com alavanca para cotovelo

Com célula foto elétrica

b. Dispensadores para degermantes

c. Toalhas descartaveis

d. Secadoraar

e. Armarios para guardar uniformes limpos/esterilizados

f. Cesto para despejo de roupas usadas

g. Outro: Especificar:
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8.8.

Observacgdes:

9. MANIPULACAO E ACONDICIONAMENTO SIM NAO
As condicOes da drea sdo condizentes com o volume das operagoes
9.1. INF .
realizadas por turno de trabalho?
9.2. R O piso é liso, resistente e de facil limpeza?
9.2.1. INF  [Existem ralos?
9.2.2 INF  [Sdo sifonados?
O estado de higiene e conservacado do piso é bom, sem buracos e
9.2.3. R
rachaduras?
9.3 R As paredes e teto sdo de cor clara, lisas, impermeaveis e resistentes
e aos agentes sanitizantes e possuem angulos abaulados?
9.4 N A iluminacdo é suficiente (sem reflexos fortes, ofuscamento,
o sombras) e com luminarias limpas e protegidas?
9.5 N A ventilagcdo do local é suficiente e adequada garantindo o conforto
B térmico?
9.6 INF O local é utilizado para manipulacdo e/ ou fracionamento de outras
e preparagoes?
Quais?
9.6.1. INF
SIM NAO
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O manipulador confere cuidadosamente a identificagao do paciente

9.7. e sua correspondéncia com a prescricdo antes e apds a sua

manipulagao?
9.8. N Existe programa de controle ambiental (ar, superficie e pessoas)?

Com que frequéncia é realizado este controle?
9.8.1. INF

SIM NAO

9.8.2. N Existem registros?
9.9. N Os manipuladores estdao devidamente uniformizados?
9.91. N Os uniformes sdao confeccionados de tecido que nao liberam

particulas?

Qual a frequéncia de troca dos uniformes?
9.9.2. INF

SIM NAO

9.93 N Os funcionarios apresentam-se com unhas aparadas, sem esmalte e

adornos?
9.10. N Existem procedimentos escritos para garantir que a entrada dos

materiais na sala de manipulacdo seja realizada de forma segura?
9.11. N Existem procedimentos escritos para a limpeza da area?
9.11.1. N Existem registros?
9.12 Os recipientes utilizados para acondicionamento da NE atendem as

especificacdes desta Resolucao?
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Os rotulos apresentam todas as informagdes exigidas por esta

9.13 ~
Resolugao?
Existem procedimentos escritos que garantam o acondicionamento
9.14 N .
da NE de maneira segura?
9.15 N O acondicionamento da NE ja rotulada atende as especificacbes
' desta Resolugdo?
9.16 INE S3o realizados controles para verificar se a NE foi preparada
' conforme prescrigdo?
Quais os controles realizados?
9.16.1
9.17 Observacdes:

10.CONSERVAGCAO E TRANSPORTE

SIM

Existem procedimentos operacionais escritos para conservacao e

10.1 N
transporte da NE?
10.2 Existe refrigerador, exclusivo com termémetro para conservacdo da
' NE até o momento do seu transporte?
10.2.1 N Existem registros do controle sistematico da temperatura?
10.3 As condicdes de acondicionamento para o transporte da NE estado
' validadas?
10.3.1 N Existem registros?
Os recipientes utilizados para o transporte da NE garantem a
10.4 manutencdo da temperatura dentro da faixa pré estabelecida (2 a 8

°C)?
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A NE durante o transporte se mantém protegida das intempéries e
10.5 A

da incidéncia direta da luz solar?

Observagdes:
10.6
11. GARANTIA DA QUALIDADE SIM NAO
111 N A UND da UH ou EPBS possui um sistema de Garantia da Qualidade

' implantado, com base nas diretrizes das BPPNE?
11.2 N Os procedimentos operacionais para todas as operacdes criticas da
' preparacgao e de controle de qualidade da NE est3ao padronizados?

11.3 N Sao realizadas auditorias internas?

Com que frequéncia?
11.3.1 INF

SIM NAO

11.3.2 N Existem registros?
11.4 N Existe um programa de treinamento para todos os funciondrios?
11.4.1 N Existem registros?
11.5 N Os pontos criticos do processo sdo periodicamente validados?
11.5.1 N Existem registros?

A documentacao referente a preparacado da NE sdo arquivadas
11.6 N

ordenadamente durante 5 anos?
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A documentagao existente possibilita o rastreamento para

11.7 N
investigacao de qualquer suspeita de desvio de qualidade da NE?
Existem registros de reclamacgdes referentes a desvios de qualidade
11.8 N
da NE?
11.8.1 N Existem registros das investigacdes bem como das a¢des corretivas?
As conclusdes das investigacdes sdo transmitidas por escrito ao
11.8.2 INF
reclamante?
Observagdes:
11.9

12. CONTROLE DE QUALIDADE SIM NAO
12.1 INF [Existe laboratdrio de Controle de Qualidade no estabelecimento?
12.2 INF |A empresa realiza ensaios especificos com terceiros?

Quais?
12.2.1 |INF

Com quem?
12.2.2 |INF

SIM NAO
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12.2.3 [N [Existem registros?
123 N O Controle de Qualidade possui pessoal técnico qualificado para exercer a
' funcdo?
12.4 N |Existem procedimentos operacionais escritos para o setor?
125 N O Controle de Qualidade estd equipado com aparelhos adequados para
' executar as anadlises necessarias.
126 N Existe programa de limpeza e manutencdo periddica de equipamentos e
) aparelhos?
127 N Existem especificacbes escritas para a aquisicdo dos insumos e materiais de
) embalagem?
A especificacdo exige o fornecimento do certificado de analise dos insumos
12.7.1 N -
e materiais de embalagem?
128 N O controle de Qualidade monitora o cumprimento dos procedimentos de
' limpeza, higienizagao e sanitizagao da preparac¢ao da NE?
12.9 N [S3o realizadas analises nas NEs preparadas?
Qual a metodologia adotada?
12.10 |[INF
SIM NAO
12.10.1 [N [Existem registros?
Amostras de contraprova de cada NE manipulada s3o conservadas sob
12.11 [N Jrefrigeracdo a temperatura de 22 a 82 C por 72 horas apds o seu prazo de
validade?
12.11.1 R |Existem procedimentos operacionais escritos?
12.12 Observacoes:
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13. CONCLUSAO

14. NOME, N2 DE CREDENCIAL E ASSINATURA DOS INSPETORES

15. DATA

C. ROTEIRO DE INSPECAO PARA ATIVIDADES DE ADMINISTRAGAO DE NUTRICAO
ENTERAL

1 — IDENTIFICAGAO DO LOCAL DAS ATIVIDADES DE ADMINISTRAGCAO DA NUTRIGCAO ENTERAL

() HOSPITAL

Setor UTI  [Clinica Pediatria Clinica
Cirurgica Médica

n° de leitos

n.2 de enfermeiros

n° de técnicos de enfermagem

n°® de auxiliares de enfermagem

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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() AMBULATORIO

() RESIDENCIA

Endereco:

CEP: -

Bairro:

Municipio: UF:

Fone: ( )

RESPONSAVEL TECNICO

COREN/ N2 [J PRESENTE ] AUSENTE
2. CONSIDERACOES GERAIS SIM |NAO
2.1. A NE é administrada sob a

responsabilidade do Enfermeiro?

2.2 INF Se ndo é administrada por Enfermeiro, indiqgue quem administra:
SIM INAO
2.3 Tem Enfermeiro de plantdo quando da
administracdo da NE?

2.3.1 INF Em periodo:
"1 PARCIAL I TOTAL
SIM [NAO
2.4. Existe disponibilidade do Enfermeiro

Responsavel pelo atendimento ao
paciente em NE domiciliar?
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2.4.1 INF De que forma?
(] VISITAS [I TELEFONE I BIP
SIM |INAO
2.5 N O Enfermeiro participa do processo de
selecdo, padronizacao, licitacdo e
aquisicdo de equipamentos e materiais
para a administragao e controle da NE?
2.6 N Ha treinamento inicial e continuo voltado
para a administracdo da NE e utilizacdo de
bombas infusoras?
2.6.1 INF Qual a periodicidade do treinamento?
SIM INAO
2.6.2 R O treinamento segue uma programagao
preestabelecida?
2.6.3 R Ha registros do treinamento?
2.7 N Existe manual de procedimentos para a
administracdo da NE atualizado?
2.7.1 N O manual de procedimentos esta
disponivel para consulta imediata por
todos os funcionarios?
2.8 N Na admissao dos funciondrios sao
realizados exames médicos e
laboratoriais?
2.8.1 INF Esses exames sdo repetidos com que periodicidade?

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.




Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

SIM [NAO

2.8.2 N Existem registros desses exames?

2.9 N Os funcionarios estao uniformizados?

2.9.1 N Os uniformes estao limpos e em boas
condi¢cbes?

2.10 INF Ha lavatdérios em numero suficiente?

2.10.1 N Existe sabdo, papel toalha ou aparelho de
ar para secagem das maos disponiveis e
em quantidade suficiente?

2.10.2 R Existe folheto ilustrativo ou
recomendacdo para lavagem das maos
proximo as pias?

2.11 N Os funcionarios usam jdias ou relégio?

2.12 N Os funcionarios usam gorro e mascara no
manuseio da NE?

2.13 R Sao utilizadas bombas de infusdo na
administracdo da NE?

2.13.1 R As bombas de infusdo sdo adequadas a
administracdo da NE?

2.13.2 N Existe procedimento escrito de limpeza e
desinfec¢do das bombas de infusdo?

2.13.3 N Ha registros dessas operacdes?

2.13.4 N As bombas de infusdo apresentam
etiqueta indicando as datas da ultima e da

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.




X

S

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

proxima calibragdo?

2.13.5

Existe um programa por escrito de manuteng¢ao das bombas de
infusdo de forma:

[J PREVENTIVA [/ CORRETIVA

SIM INAO

2.13.6

As bombas de infusdo sdo submetidas a
manutencdo periodica?

2.13.7

INF

Quem realiza a manutencdo das bombas de infusdo?

[JHOSPITAL [ FORNECEDOR U
TERCEIRIZADO

SIM INAO

2.13.8

Ha registros da manutenc¢ao?

2.13.9

Existem procedimentos escritos da
operacionalizacdo das bombas de
infusao?

2.13.10

Ha fornecimento constante e em numero
suficiente de equipos adequados para as
bombas de infusdo?

2.14

E realizada orientacdo ao paciente, familia
ou responsavel legal?

2,141

INF

A orientacdo é realizada de forma:

[1VERBAL []ESCRITA

2.15

INF

Local de realizacdo do acesso do trato gastrointestinal?
I CENTRO CIRURGICO

"JENFERMARIA

CTUTI
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(] OUTRO.
QUAL?

SIM [NAO

2.16

Existe material de reanimacgao para caso
de emergéncia?

2.16.1

O material encontra-se em local de facil
acesso?

2.16.2

O material estd limpo e em condicdes de
uso?

2.17

A unidade de radiologia é de facil acesso?

2.18

Existe horario estabelecido para a entrega
das prescricdes na UND?

2.19

Quando do recebimento da NE da UND, sdo observados:
[1INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

1 PRESENCA DE PARTICULAS ESTRANHAS A NE

INOME DO PACIENTE/N2 DO LEITO

] COMPOSICAO E VOLUME TOTAL DA NE

"I PRAZO DE VALIDADE DA NE
1 RECOMENDAGOES ESPECIFICAS

[JOUTRO.
QUAL?

2.19.1

INF

Quando observada qualquer anormalidade, no recebimento da

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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NE, qual o procedimento adotado?

2.20 | Quando ndo usada imediatamente, a NE é
conservada em geladeira exclusiva para
medicamentos?

2.20.1 I Existe controle e registro sistemdtico de
temperatura da geladeira?

2.20.2 N |A geladeira encontra-se limpa, sem
acumulo de gelo e em boas condicbes de
conservagao?

2.20.3 R  |Existe procedimento escrito de limpeza e
desinfec¢do da geladeira?

2.21 N |0 local de manuseio da NE esta em boas
condi¢Oes de conservacgado, organizagao e
limpeza?

2.21.1 N |Ha procedimento escrito para limpeza e
desinfeccdo da area e do local de
manuseio da NE?

2.22 I Quando da administracao da NE, sdo observados:
"] INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

] PRESENCA DE PARTICULAS ESTRANHAS A NE

"I NOME DO PACIENTE/N2 DO LEITO

] COMPOSIGAO E VOLUME TOTAL DA NE

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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[ PRAZO DE VALIDADE DA NE
] RECOMENDAGOES ESPECIFICAS
" OUTRO. QUAL?

SIM |INAO
2.23 N |A NE esta protegida da incidéncia direta
de luz?
2.24 N |A NE é protegida das fontes geradoras de
calor durante a sua administracao?
2.25 N |Avia de acesso é exclusiva para
administracdao da NE?
2.25.1 INF |Em casos excepcionais, a autorizacao para utilizacdo da via de
acesso da NE é:
JVERBAL "JESCRITA
SIM INAO
2.26 I A NE é administrada diretamente do seu
recipiente de origem?
2.27 I E realizada desinfec¢do nas conexdes da
sonda na troca do equipo?
2.28 INF |A desinfeccdo é realizada com que
solucdo?
SIM |INAO
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2.29 N |Ha registros de todo o processo de
administragao da NE?
2.30 I E realizado o controle clinico e
laboratorial no paciente em NE?
2.30.1 INF |Quais?
[l Peso
[] Sinais vitais
[J Pressao arterial
] Glicemia capilar
] Glicosuria
] Balango hidrico
SIM [NAO
2.31 N |Os exames clinicos e laboratoriais sao
realizados em tempo habil?
2.32 N |Ha registros de todo o processo de
administracdo da NE?
2.32.1 INF |Quais os impressos utilizados?
] Ficha de Evolucdo de Enfermagem
[ Livro de Relatdrio de Enfermagem
[J Ficha de Balanco Hidrico
[] Qutros. Quais?
SIM [NAO
2.33 I Ha registros dos exames clinicos e
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laboratoriais?

2.34 N [E realizada avaliacdo do paciente antes da
interrupgdo/suspensdo da TN?

2.35 N |Ha registros da avaliagao realizada?

3. PESSOAS CONTACTADAS:

4. OBSERVACOES:

5. CONCLUSOES:

6. NOME, N2 DE CREDENCIAL E ASSINATURA DOS INSPETORES:
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7. DATA:

ANEXO Il
INFORME CADASTRAL DE UH OU EPBS PARA A PRATICA DA TN
A. IDENTIFICAGAO DA UH/EPBS

A1 — IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

1. RAZAO SOCIAL:

2. C.G.C.: / /

NOME FANTASIA:

4. ENDERECO:

CEP: -
BAIRRO:
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UF:

: )
)

E.MAIL:

5.

TIPO DE EMPRESA

UNIDADE HOSPITALAR (UH)___ EMPRESA PRESTADORA DE BENS E SERVICOS (EPBS)

A2 |ATIVIDADES DA UH/EPBS
1. Preparagao de NE
(] Sistematica
1.1.
[] Eventual
Se eventual, descreva a alternativa de atuacao.
1.2.
Obs. Fica desobrigado o preenchimento dos demais itens
[1Indicacao
€ Prescricao
1.4 [J Administracao
] Controle clinico laboratorial
[1 Avaliacdo final?
) A EMTN foi constituida por ato formal em de de , segundo o documento

(xerox anexo)

3. A composicdao da EMTN compreende:

Membros Nome

RG

CIC

N2. Insc.

Conselho
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Coordenador Clinico

Coordenador Técnico Adm.

Médico

Nutricionista

Enfermeiro

Farmacéutico

Outros, especificar

Os membros da EMTN possuem os seguintes titulos de especialista ou de habilitacdo devidamente

DOUTORADO (ano)

4. documentados e registrados em conselhos ou associa¢des de classe:
TITULO
~ Expedi r
(ano)
Coord Tec Administrativo
Coord clinico.
Médico
Nutricionista
Enfermeiro
Farmacéutico
12 IMEMBROS MESTRADO (ano) LIVRE DOCENCIA

ANO
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Coord.Tec.Administrativo

Coord.Clinico

Médico

Nutricionista

Enfermeiro

Farmacéutico

A EMTN possui protocolos para os procedimentos profissionais de:

SIM NAO

Médico?

Nutricionista?

Enfermagem?

Farmacia?

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

apresentados

Membros

Residéncia |Estagios |Cursos

Congressos

Coord. Clinico

Coord. Téc. Adm.

Médico

Nutricionista

Enfermeiro

Farmacéutico

SIM NAO

A EMTN dispde de programa de
Educagao Continuada para os
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demais profissionais da UH/EPBS?

A EMTN dispde

8. comprovadamente de:
31 Indicadores de qualidade para a
' TN?
Protocolos de avaliagao,
8.2 indicagdo, prescricao e

acompanhamento?

Programas de educagao
8.3 continuada para os profissionais
envolvidos na TN?

Metodologia para investigar e

8.4
registrar desvios de qualidade?

A EMTN esta preparada para
8.5 assegurar sua atualiza¢do
técnico-cientifica?

Existe protocolo estabelecido
9. para realizacdo de acesso
enteral?

Existem formularios para

10. .

registros da:

Avaliacdo nutricional dos
10.1. ;

pacientes em TN?
10.2 Evolucdo médica didria dos

pacientes submetidos a TN?

Resultados de exames
10.3 complementares para o
acompanhamento da TN?

11. Conclus3o:
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A empresa
(ndo) esta

cadastrada e em condi¢Oes de desempenhar atividades
de UND EMTN em terapia nutricional

12. Local e Data:
Nome e Numero de Credencial/Assinatura dos
Inspetores:

13.

(*) Republicada por ter saido, no Didrio Oficial da Unido n° 101, de 31 de maio de 2021,
Secdo 1, pag. 113, por incorre¢ao no original.
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