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Consulta Publican® 19, de 9 de marco de 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢céo que lhe confere o
art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 §
1°do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo n°® 593 de 25 de agosto de 2000, em reuniéo
realizada em 7 de margo de 2001,

considerando a necessidade de implementar a¢cdes que venham contribuir para a melhoria da qualidade da
assisténcia a saude,

considerando que compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria prestar cooperagao técnica as
Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do Distrito Federal, a fim de orienta-las para o exato
cumprimento e aplicacéo das diretrizes estabelecidas pela legislagdo sanitaria pertinente,

adotou a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias para
gue sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Utilizacdo das Solugbes Parenterais em Servi¢os de Saude, em Anexo.

Art. 2° Informar que as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito para o seguinte enderego: *
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, SEPN 515, Bloco “B” Edificio Omega, Asa Norte, Brasilia, DF,
CEP 70.770-502 ou E-mail: maria.angela@anvisa.gov.br

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-4 com os
orgéos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiqguem
representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagdo do texto final.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO DE BOAS PRATICAS DE UTILIZAGAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS EM
SERVICOS DE SAUDE

1. OBJETIVO

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para utilizacdo de Solu¢Ges Parenterais - SP,
a fim de assegurar que tais produtos, quando administrados, sejam seguros e eficazes.

2. REFERENCIAS

2.1. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Portaria n 16, de 06 de marco de 1995.
Determina cumprimento das diretrizes do Guia de Boas Praticas de Fabricag¢do para Industria Farmacéutica
e 0 Roteiro de Inspegao. Diario Oficial da Unido (da Republica Federativa do Brasil). Brasilia, v. 133, n. 47,

p. 3176. 09 mar.1995.

2.2. BRASIL. Ministério da Salude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Portaria n 500, de 09 de outubro de
1997. Regulamento Técnico de Solucdes Parenterais de Grande Volume. Diario Oficial da Unido (da
Republica Federativa do Brasil).Brasilia, v.135 n 197 p. 22996, 13 out. 1997.

2.3. BRASIL. Lein 8078, de 11 de setembro de 1990. Cdadigo de Defesa do Consumidor. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brase, Brasilia, v. 128, n. 176, supl., p. 1, 12 de set. 1990.

2.4. BRASIL. Ministério do Trabalho. Portaria n 8, de 08 de maio de 1996- NR 07. Altera Norma
Regulamentadora NR-7- Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional. Diario Oficial da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, v. 134, n. 91, p. 8202, 13 de mai. 1996.



2.5. BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria n° 2.616, de 12 de maio de 1998.
Estabelece diretrizes e normas para a prevencao e o controle das infec¢des hospitalares. Diario Oficial da
Unido da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 13.mai. 1998.

2.6. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 1884, de 11 de novembro de 1994. Aprova normas para
Projetos Técnicos de estabelecimentos Assisténciais de Saude. Diério Oficial da Republica Federativa do
Brasil Brasilia, v.132, n. 237, p.19523, 15 dez. 1994.

3. DEFINICOES

Para efeito deste Regulamento Técnico sédo adotadas as seguintes definicdes:

3.1. Dispensacéo: ato de fornecer medicamentos e produtos para a saude (correlatos), para a administracao
de SP, prestando as orientagfes necessarias.

3.2. Distribuidora: empresa que exerce o comércio atacadista de medicamentos e produtos para a saude
(correlatos).

3.3. Eventos Adversos: qualquer ocorréncia ndo desejavel, que pode estar relacionada ao uso de um
produto farmacéutico, mas que ndo necessariamente possui uma relacéo causal com o tratamento, devendo
estar obrigatoriamente registrada no prontuario do paciente e, opcionalmente, em livro especifico.

3.4. Fabricante: empresa que realiza as operag¢des de fabricagdo até o produto acabado.
3.5. Farmaco: substancia quimica definida que € o principio ativo do medicamento.

3.6. Farmacia: estabelecimento de manipulacéo de formulas magistrais e oficinais, de comercio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para a saude (correlatos), compreendendo o de
dispensacao e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia médica.

3.7. Farmacovigilancia: ato de identificagdo e avaliagdo dos efeitos do uso agudo e crbnico dos tratamentos
farmacolégicos no conjunto da populacédo ou em subgrupos de pacientes expostos a tratamentos
especificos.

3.8. Lote: quantidade definida do produto ou outro material que tenha caracteristicas e identidade uniformes,
dentro de limites especificados, produzido em um mesmo ciclo de fabricagdo, atendendo a uma Unica ordem
de producgao, caracterizando-se pela sua homogeneidade.

3.9. Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndsticos.

3.10. Numero do Lote: qualguer combinagao de letras, nimeros ou simbolos impressa no rétulo de cada
unidade do produto, que permita identificar o lote a que este pertence, e, em caso de necessidade, localizar
e revisar todas as operagdes de fabricacdo, controle e inspecéo praticadas durante a producao,
embalagem, armazenamento e distribuicdo das SP, garantindo sua rastreabilidade.

3.11. Prontuario: documento contendo o descritivo pormenorizado de todas as a¢des de carater avaliatorio,
preventivo, corretivo e curativo, prestadas pela equipe de saliide a um paciente.

3.12. Quarentena: retencao temporaria de um produto até que a sua disposicao seja definida e autorizada
pelo responséavel do controle de qualidade.

3.13. Solugéo Parenteral — SP: solugéo injetavel, estéril e apirogénica, de grande ou pequeno volume,
propria para administracdo por via parenteral.

3.14. Solucéo Parenteral de Grande Volume - SPGV: solugéoinjetavel, aquosa, apirogénica e estéril,
acondicionada em recipiente de dose Unica, com a capacidade de 100 mL ou mais.

3.15. Solugado Parenteral de Pequeno Volume — SPPV: solucéo injetavel, apirogénica e estéril,
acondicionada em recipiente com a capacidade inferior a 100 mL.

3.16. Servigos de Saude: estabelecimentos de salde destinados a prestar assisténcia a populacéo na
promocéao da saude, na recuperacgado e na reabilitacéo de doentes, no dmbito hospitalar, ambulatorial e
domiciliar.



3.17. Transportadora: empresa contratada pelo fabricante ou distribuidor para o transporte de
medicamentos e produtos para a salde (correlatos).

3.18. Via Parenteral: acesso para administracdo de medicamentos que alcancem espacos internos do
organismo, incluindo vasos sanguineos, 6rgaos e tecidos.

4. ABRANGENCIA

Exclui-se deste Regulamento Técnico, por existir Regulamento especifico, a utilizagdo da Nutrigado
Parenteral.

5. CONDICOES GERAIS

5.1. A utilizagéo das SP, com qualidade, seguranca e eficacia, requer o cumprimento de requisitos minimos
para garantir a total auséncia de contaminagdes quimicas e biolégicas, bem como interagdes indesejaveis e
incompatibilidades medicamentosas.

5.2. Para fim deste Regulamento Técnico a utilizacdo das SP deve abranger as seguintes etapas:

5.2.1. Aquisi¢ao;

5.2.2. Recebimento;

5.2.3. Armazenamento;

5.2.4. Distribuicéo;

5.2.5. Dispensacéo;

5.2.6. Preparacgéo;

5.2.7. Administragao;

5.2.8. Investigacao de Eventos Adversos com o envolvimento do uso das SP.

5.3. Para a correta e segura utilizagéo das SP é indispensavel a participacéo e o envolvimento de
profissionais qualificados, com treinamento especifico para cada uma das atividades, atendendo aos
requisitos minimos deste Regulamento Técnico.

5.4. Todos os profissionais envolvidos em todas as etapas da utilizacdo das SP devem ser submetidos a
exames admissionais e a avaliagbes médicas periddicas, atendendo a legislagdo NR n° 7 do Ministério do

Trabalho — Programa de Controle Médico da Satde Ocupacional - PCMSO.

5.5. Todos os profissionais envolvidos no processo devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus
superiores imediatos quaisquer condi¢cdes relativas ao procedimento, ambiente, equipamentos ou pessoal
gue considerem prejudiciais a qualidade das SP.

5.6. E de responsabilidade da Administragio dos Servigos de Sadde prever e prover 0s recursos humanos e
materiais necessarios a operacionalizacéo da utilizagdo das SP.

5.7. Todas as etapas da utilizacdo das SP devem atender a procedimentos escritos e ser devidamente
registradas, evidenciando as ocorréncias na execugéo dos procedimentos.

5.8. A ocorréncia de um desvio da qualidade, em qualquer das etapas da utilizacéo das SP, deve,
obrigatoriamente, ser investigada.

5.9. Aiinvestigacéo, de que trata o item anterior, suas conclusdes e a agao corretiva implementada devem
ser devidamente registradas.

5.10. A ocorréncia de qualquer evento adverso envolvendo um paciente submetido a terapia com SP deve
ser, obrigatoriamente, investigada para a definicdo de sua real causa.

5.11. Danos, comprovadamente causados por falta de qualidade na utilizagéo de SP, estéo sujeitos as
disposic¢des previstas no Cédigo de Defesa do Consumidor, em especial, nos artigos 12 e 14 que tratam da
responsabilidade pelo fato do produto e do servico, independentemente da responsabilidade criminal e
administrativa.



5.12. O descumprimento das recomendacdes deste Regulamento e de seus Anexos sujeita os responsaveis
as penalidades previstas na Legislacdo Sanitaria vigente, sem prejuizo da civel e criminal.

6. INSPECOES

6.1. Os Servicos de Saude estdo sujeitos a inspecdes sanitarias para a verificagdo do padrao de qualidade
das etapas que envolvem a utilizacdo das SP, quanto ao atendimento das Boas Préticas de: Aquisi¢do,
Recebimento, Armazenamento, Distribuicdo, Dispensacao, Preparacdo e Administracao.

6.2. Auto inspec¢des devem ser realizadas, periodicamente, pelos Servicos de Saude para verificar o
cumprimento dos requisitos deste Regulamento e seus Anexos.

6.3. As conclusdes das auto inspec¢des devem ser devidamente documentadas e arquivadas.

6.4. Com base nas conclusfes das inspecdes sanitarias e auto inspecdes devem ser estabelecidas as
acOes corretivas necessarias para o aprimoramento da qualidade na utilizagdo das SP.

6.5. As inspecdes sanitarias devem ser realizadas com base nos Roteiros de Inspegdo (Anexo V).

6.6. Os critérios para a avaliacdo do cumprimento dos itens dos Roteiros de Inspec¢éo, visando a qualidade
e seguranca da SP, baseiam -se no risco potencial inerente a cada item.

6.6.1.Considera-se IMPRESCINDIVEL (1) aquele item que pode influir em grau critico na qualidade e
seguranga da SP.

6.6.2.Considera-se NECESSARIO (N) aquele item que pode influir em grau menos critico na qualidade e
seguranga da SP.

6.6.3.Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau néo critico na qualidade e
seguranga da SP.

6.6.4.Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor interpretacéo dos
demais itens, sem afetar a qualidade e a seguranga da SP.

6.6.4.1. Item N ndo cumprido apds a inspegdo passa a ser tratado automaticamente como | na inspegéo
subsequente.

6.6.4.2. Item R ndo cumprido apds a inspecado passa a ser tratado automaticamente como N na inspecao
subsequente, mas nunca passa a |.

6.6.4.3. Ositens I, N e R devem ser respondidos com SIM ou NAO.

6.6.5.Sa0 passiveis de sanc¢des, aplicadas pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria competente, as infracdes que
derivam do ndo cumprimento dos itens qualificados como | e N nos Roteiros de Inspegéo, constantes do
Anexo lll deste Regulamento, sem prejuizo das a¢des legais que possam corresponder em cada caso.

6.6.6. Verificado o ndo cumprimento de um item | do Roteiro de Inspecao, deve ser, imediatamente,
estabelecido um prazo minimo para adequacao.

6.6.7. Verificado o ndo cumprimento de um item N do Roteiro de Inspec¢éo, deve ser estabelecido um prazo
para adequacéo, de acordo com a complexidade das acdes corretivas que se fizerem necessarias.

6.6.8. Verificado o ndo cumprimento de itens R, do Roteiro de Inspecéo, os Servicos de Salde devem ser
orientados com vistas a sua adequagao.

6.6.9. Os prazos mencionados nos itens 6.6.6. e 6.6.7. devem ser acordados entre 0s Servigos de Saude e
a Vigilancia Sanitaria.

7. indice de Anexos

Anexo | — Boas Praticas de Aquisi¢do, Recebimento, Armazenamento, Distribuicdo e Dispensac¢éo das SP.
Anexo Il — Boas Praticas de Preparo e Administracéo das SP.

Anexo lll — Roteiro de Inspec¢édo das Boas Préticas de Utilizag8o das SP.

ANEXO |



BOAS PRATICAS DE AQUISICAO, RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO , DISTRIBUICAO E
DISPENSACAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS- SP

1. OBJETIVO

Este Regulamento tem como objetivo orientar a aquisi¢do, recebimento, armazenamento distribuicdo e
dispensacéo das SP, de modo a garantir a sua identidade, integridade, qualidade, seguranca e
rastreabilidade nos Servigcos de Saude.

2. CONDICOES GERAIS
2.1. Organizacéo e Pessoal

2.1.1. O Servigo de Farmacia é responsavel pela definicdo das especificagbes para compra das SP, pela
emissao de parecer técnico para sua aquisicao, pelo estabelecimento das diretrizes e coordenacéo da
elaboracéo de documentos normativos para o recebimento, armazenamento, distribuicdo e dispensacao das
SP, de modo a garantir a sua qualidade até o momento da utilizagao.

2.1.2. As atividades de aquisi¢do, recebimento, armazenamento, distribuicdo e dispensac¢éo das SP devem
ser realizadas por profissionais habilitados e ou treinados, com conhecimentos especificos sobre os
produtos e fornecedores.

2.1.3. O numero de profissionais deve ser compativel com o volume dos produtos em movimentagao, de
acordo com as solicitagfes diarias, para permitir que as operagdes sejam corretamente executadas.

2.1.4. As atribui¢des e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e perfeitamente
compreendidas pelos envolvidos.

2.1.5. Todos os profissionais devem conhecer os principios basicos das Boas Praticas de Aquisicao,
Recebimento, Armazenamento, Distribuicao e Dispensacéo das SP.

2.1.6. Os profissionais devem receber treinamento inicial e continuo, formalmente estabelecidos em
programas dos Servicos de Saude.

2.1.7. Os programas de treinamento devem incluir no¢des de qualidade, instru¢des sobre higiene e salde,
aspectos operacionais e de seguranc¢a no trabalho.

2.1.8. Todos os profissionais devem estar uniformizados e em condi¢des de limpeza e higiene.

2.1.9. N&o é permitido fumar, comer e beber nas areas de recebimento, distribuicdo, armazenamento e
dispensagao das SP.

2.1.10. A admissao de funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatério, também, a
realizacéo de avaliag6es periddicas, conforme estabelecido pela NR n° 7 do Ministério do Trabalho-
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO - MT.

3. INFRA-ESTRUTURA FISICA

3.1. As areas de recebimento, armazenamento, distribuigdo e dispensagao devem ser adequadas e
suficientes para facilitar a limpeza, manutencgao e garantir a seguranga das operacdes, de forma ordenada e
racional, objetivando evitar os riscos de contaminagao e misturas de produtos.

3.2. As areas devem possuir superficies internas (pisos, paredes e tetos) lisas, em bom estado de
conservagao, e de facil impeza.

3.3. As &reas devem apresentar condi¢es de temperatura, umidade e iluminacéo compativeis com as
caracteristicas dos produtos.

3.4. As areas de armazenamento, distribuicéo e dispensacao devem ter capacidade que permita a
segregacao seletiva e ordenada dos produtos, bem como a rotagdo de estoque.

3.5. As areas de armazenamento devem ser apropriadas, higienicamente limpas e possuir sistema que evite
a entrada de insetos e roedores.

3.6. Ainfra-estrutura das areas de recebimento, armazenamento, distribuicdo e dispensacao devem atender
ao disposto em legislacéo especifica vigente.



4. CONDICOES ESPECIFICAS
4.1. Aquisigao

4.1.1. A utilizacéo segura das SP exige que a aquisi¢cdo de medicamentos e produtos para a saude
(correlatos) atenda a critérios de qualidade preestabelecidos.

4.1.2. Os critérios de qualidade para a aquisi¢éo dos produtos devem ser estabelecidos por pessoal técnico
(médico, odontélogo, farmacéutico, enfermeiro, podendo ainda incluir profissionais de outras categorias a
critério dos Servigos de Saude).

4.1.3.0s critérios de qualidade para a aquisi¢éo dos produtos devem abranger a qualificagao técnica da
empresafornecedora e a qualificacdo técnica dos produtos a serem adquiridos.

4.1.4. A qualificacdo técnica da empresa fornecedora deve assegurar a sua regularidade junto aos érgaos
sanitarios competentes, o atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo e o compromisso de entrega do
Certificado de Andlise de liberacéo de cada lote de produto fornecido.

4.1.5. A qualificacdo técnica dos produtos, que precede a aquisicéo pelo menor preco, deve ser baseada
nas especificacdes estabelecidas por pessoal técnico, atendendo as normas ou critérios definidos em
Regulamentos Técnicos oficiais, para a garantia da qualidade dos produtos.

4.2. Recebimento

4.2.1. O recebimento das SP deve ser realizado por pessoa treinada e com conhecimento especifico sobre
as mesmas.

4.2.2. O recebimento das SP deve seguir procedimentos escritos, conforme as orientagdes estabelecidas
neste Regulamento.

4.2.3. No ato do recebimento todas as SP devem ser submetidas a inspec¢éo de correspondéncia entre a
Nota Fiscal e o respectivo pedido.

4.2.4. No recebimento das SP, devem ser verificadas as condi¢des de transporte, quanto a adequacao,
limpeza, empilhamento e auséncia de outros produtos incompativeis na carga e condi¢des de temperatura,
guando necessarias.

4.2.5. No caso do veiculo ser considerado inadequado, o descarregamento dos produtos deve ser evitado;
n&o sendo possivel a devolugdo imediata, a carga deve ser devidamente segregada e identificada até que
sejam tomadas as providéncias necessarias.

4.2.6. Se as embalagens externas dos produtos estiverem danificadas, a carga deve ser separada, em
guarentena, devidamente identificada, para aguardar as providéncias de sua devolugdo ou substituicdo
junto ao fornecedor.

4.2.7. Qualquer divergéncia ou outro problema que possa afetar a qualidade das SP deve ser analisada pelo
farmacéutico, que registrara a ocorréncia e tomara as devidas providéncias.

4.2.8. No recebimento das SP, se uma Unica remessa contiver lotes distintos, cada lote deve ser
inspecionado e liberado separadamente.

4.2.9. Cada lote das SP deve ser acompanhado do respectivo Certificado de Analise emitido pelo fabricante.
4.3. Armazenamento
4.3.1. O farmacéutico € o responsavel pelo armazenamento das SP.

4.3.2. O processo de armazenamento das SP deve seguir procedimentos escritos, conforme as orientagfes
estabelecidas neste Regulamento.

4.3.3. Todas as SP devem ser armazenadas sob condi¢des apropriadas, de modo a preservar a identidade,
gualidade e seguran¢a das mesmas.

4.3.4. O armazenamento das SP deve ser feito de forma ordenada, com a devida separacgéo dos lotes a fim
de garantir a rotacdo do estoque, observando o prazo de validade.



4.3.5. As SP devem ser armazenadas e devidamente identificadas, de modo a facilitar a sua localizagéo
para distribuicéo e dispensacgédo, sem riscos de troca.

4.3.6. As SP que requeiram condi¢des especiais de temperatura devem ser armazenadas adequadamente e
mantidos os registros que comprovem o atendimento a estas exigéncias.

4.3.7. As SP devem ser armazenadas afastadas das paredes, sobre paletes, para facilitar a limpeza,
devendo obedecer o nimero maximo de empilhamento, segundo recomendacéo do fabricante.

4.4. Distribui¢éo e Dispensacéo
4.4.1. O farmacéutico é o responsavel pela distribui¢éo e dispensacao das SP.
4.4.2. O farmacéutico, no desempenho de suas fungdes, deve:

4.4.2.1. elaborar procedimentos escritos orientando a distribuicéo e dispensacao dos produtos de modo a
preservar as suas caracteristicas, seguindo, inclusive, as recomendac8es do fabricante;

4.4.2.2. orientar, treinar e supervisionar o cumprimento dos procedimentos.

4.4.3. O farmacéutico deve, no processo de distribui¢cdo e dispensacéo, registrar cada medicamento com
seu respectivo lote, fabricante, destino e data.

4.4.4. Na distribuicéo e dispensacéo das SP o farmacéutico deve realizar criteriosa avaliagdo da prescrigéo
médica ou da requisicdo de medicamentos, em casos especificos.

4.4.5. No processo de distribuicdo e dispensacgao das SP deve ser feita a inspec¢ao visual para verificar a
identificacao, integridade do acondicionamento, presenca de corpos estranhos ou particulas decorrentes de
contaminacao e outras alteracgdes fisicas.

4.4.6. As SP distribuidas e dispensadas devem estar acondicionadas de maneira que garanta a sua
integridade até a sua utilizagao.

4.4.7. A distribuicdo e dispensacéo deve ser realizada de modo adequado para garantir a manutengdo da
sua qualidade.

4.4.8. A area de distribui¢éo e dispensacéo deve estar situada em local que facilite as operacdes de
recebimento, distribuicdo e dispensacao.

ANEXO I
BOAS PRATICAS DE PREPARO E ADMINISTRAGAO DAS SP

1.0BJETIVO

Este Regulamento Técnico tem como objetivo orientar o preparo e administracdo das SP de modo a garantir
a qualidade quanto a identidade, compatibilidade, estabilidade, esterilidade, seguranca e rastreabilidade.

2. DEFINICOES
Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definicdes:

2.1. Administracédo: ato de ministrar medicamentos, utilizando-se técnicas especificas recomendadas.

2.2. Ambiente: espaco fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de determinada(s)
atividade(s), caracterizada por dimensdes e instalacdes.

2.3. Local de Preparo: espaco controlado e especificamente destinado ao preparo das SP.

2.4. Preparo: ato de manusear medicamentos de stinados ao uso injetavel, empregando-se técnicas que
assegurem sua integridade microbioldgica e seu equilibrio fisico-quimico.

3. REFERENCIAS

3.1. ABNT —Associagao Brasileira de Normas Técnicas— NBR 14041 1998- Equipo de Infuséo Estéril e de
Uso Unico.
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4. CONDICOES GERAIS

Para a utilizac@o das SP com seguranca € indispenséavel, no preparo e na administragdo, o atendimento a
requisitos minimos que garantam a auséncia de contaminag¢&do microbiolégica, bem como interagdes e
incompatibilidades medicamentosas.

4.1. Organizagao e Pessoal

4.1.1 As atividades de preparo e administracdo das SP devem ser realizadas por profissionais qualificados e
em quantidade suficiente para seu desempenho.

4.1.2. As atribuigBes e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e compreendidas
por todos os envolvidos no processo.

4.1.3. Todos os profissionais envolvidos devem conhecer os principios basicos de preparo e administracéo
das SP.

4.1.4. Os profissionais envolvidos no preparo e administragdo das SP devem receber treinamento inicial e
continuo, garantindo a sua capacitacéo e atualizacéo.

4.1.5. O treinamento deve seguir uma programacao estabelecida e adaptada as necessidades do servigo,
com os devidos registros.

4.1.6. Os programas de treinamento devem incluir no¢8es de qualidade, instru¢des sobre higiene e salde,
aspectos operacionais e de seguranc¢a no trabalho.

4.1.7. Os profissionais devem ser orientados quanto as praticas de higiene pessoal e lavagem das maos.
4.1.8. Os profissionais devem estar uniformizados e em condic¢des de limpeza e higiene.

4.1.9. Nao é permitido fumar, beber e manter plantas, alimentos, bebidas, e medicagbes pessoais nas areas
de preparo e administracéo.

4.1.10. A admissao de funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatoria, também, a
realizacéo de avaliagbes periddicas, conforme estabelecido pela NR n° 7 do Ministério do Trabalho-
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO - MT.

4.2.INFRA-ESTRUTURA FiSICA

4.2.1. As éareas e instalagdes destinadas ao preparo e administragdo das SP devem ser projetadas de forma
a se adequarem as operacoes desenvolvidas, de modo ordenado e racional, objetivando evitar riscos de
contaminagdo, mistura de componentes estranhos a prescri¢do e garantir a sequéncia das operagoes.

4.2.2. Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas, sem rachaduras, que
nao desprendam particulas, sejam facilmente lavaveis e resistentes aos saneantes.

4.2.3. Ailuminacéo e ventilagdo devem ser suficientes para que a temperatura e a umidade do ar ndo
deteriorem os produtos farmacéuticos e os produtos para a saude (correlatos) e facilitem as atividades
desenvolvidas.

4.2.4. Os ambientes devem ser dotados de lavatérios em namero suficiente com proviséo de sabéo,
antisséptico e recursos para secagem das maos, de acordo com recomendacdes da Comissao de Controle
de Infeccéo Hospitalar — CCIH .

4.2.5. O local para preparo das SP deve ser revestido de material liso e impermeavel para evitar o acimulo
de materiais particulados e microrganismos e ser resistente aos agentes sanitizantes.

4.2.6. A area ao redor do local de preparo deve ser mantida em rigorosas condigfes de higiene e assepsia.

4.2.7. A limpeza e desinfecgao das &reas e locais de preparo devem ser realizadas conforme procedimentos
estabelecidos pela Comisséo de Controle de Infec¢éo Hospitalar — CCIH.

4.2.8. O acesso a area de preparo das SP deve ser restrito aos profissionais diretamente envolvidos.

4.2.9. As areas de preparo devem ser protegidas contra a entrada de insetos, animais e poeira.



4.2.10. Outros detalhes sobre infra-estrutura fisica devem seguir as orientaces da legislacéo especifica
vigente.

5. CONDICOES ESPECIFICAS
5.1. Preparo

5.1.1. A responsabilidade pelo preparo das SP deve ser uma atividade conjunta do enfermeiro e
farmacéutico, excetuando-se o preparo dos citostaticos, que é de responsabilidade restrita do farmacéutico.

5.1.2. Devem existir procedimentos escritos e disponiveis que orientem o preparo das SP nos Servicos de
Saude .

5.1.3. E de responsabilidade do farmacéutico estabelecer os procedimentos escritos para o preparo das SP
guanto a fracionamento, diluicdes ou adi¢bes de outros medicamentos.

5.1.4. O preparo das SP deve obedecer a prescricdo médica, precedida de criteriosa avaliagao, pelo
farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
seus componentes.

5.1.5. Em fun¢édo da avaliacdo farmacéutica, sendo necessaria qualquer altera¢éo na prescri¢éo, esta deve
ser discutida com o médico da equipe que é o responsavel por sua alteragdo formal.

5.1.6. Os materiais utilizados no preparo das SP, como também a sua higienizacéo, devem estar de acordo
com normas da CCIH.

5.1.7. Quando se tratar das SPGV os rotulos, apostos pelos profissionais dos Servigos de Saude, devem ser
corretamente identificados com, no minimo: nome completo do paciente, leito/registro, nome do produto,
descrigdo qualitativa e quantitativa dos componente s aditivados na solucéo, volume e velocidade de infuséo,
via de administracéo, data e horario do preparo e assinatura do responsavel pelo preparo.

5.1.8. Quando se tratar de SPPV, os rétulos devem conter as informacg@es estabelecidas pelos Servicos de
Saude, em protocolos especificos, para garantir a correta utilizagdo do medicamento.

5.1.9. As agulhas, seringas, equipos e acessarios (filtros, tampas e outros) utilizados no preparo das SP
devem ser descartaveis e de uso Unico.

5.1.10. Os produtos empregados no preparo das SP devem ser criteriosamente conferidos com a prescri¢ao
médica, bem como inspecionados quanto a sua integridade fisica, coloracéo, presenca de particulas, corpos
estranhos e prazo de validade.

5.1.11. Toda e qualquer alteragao observada, como descrita no item anterior, impede a utilizagcdo do
produto, devendo ser notificado, por escrito, o fato aos responsaveis pelo setor.

5.1.12. No preparo das SP é obrigatdrio o uso de mascaras e gorro descartaveis e de avental restrito a area.

5.1.13. Pela complexidade e riscos inerentes aos procedimentos de preparo das SP, principalmente quando
adicionado(s) de outro(s) medicamento(s) destinado(s) a aplicacao sistémica, e por se tratar de substratos
passiveis de contaminag&o microbiana e ou incompatibilidades fisico-quimicas, o preparo deve se dar
preferencialmente em &rea de uso exclusivo para esta finalidade , classe 10.000 e sob fluxo laminar, classe
100.

5.1.14. Na auséncia das condi¢bes acima descritas, devem ser elaborados e seguidos procedimentos
escritos, que assegurem a manutencao da esterilidade e a compatibilidade fisico-quimica do produto final.

5.1.15. Todo o preparo deve ser feito com cuidados de assepsia em ambiente higienicamente limpo,
conforme orientacéo deste Regulamento.

5.1.16. A bancada e ou mesa de preparo deve ser desinfectada com solugdo padronizada pela CCIH.

5.1.17. Atencgéo especial deve ser dada a assepsia rigorosa dos pontos de adi¢cdo de medicamentos e
conexao com equipo para infusdo.

5.1.18. No preparo das SP a higieniza¢@o das maos deve seguir procedimentos padronizados pela CCIH.

5.1.19. No caso de manuseio de ampolas de vidro, recomenda-se que sejam abertas devidamente envoltas
em gaze estéril de modo a evitar possiveis acidentes.



5.1.20. Para SP contidas em recipientes de vidro ou em sistema aberto é obrigatério o uso de equipos com
filtros de ar 0,22 um na sua ponta perfurante.

5.1.21. Para recipientes das SP em sistema fechado, quando houver necessidade de adicionar outros
medicamentos, devem ser atendidas as recomendacfes constantes dos itens de 5.1.15. até 5.1.19., acima
descritos, utilizando o ponto de adi¢do de medicamento provido de borracha autocicatrizante, previamente
desinfectada .

5.1.22. As bolsas de camara muiltipla contendo solug8es parenterais estéreis, em compartimentos distintos,
estdo enquadradas nas condi¢g6es do item acima por constituirem sistema fechado.

5.1.23. Para garantir a auséncia de vazamento ou entrada de ar na conexao do recipiente com o equipo
durante o preparo e a administracdo, devem ser usados equipos com ponta perfurante normalizada
internacionalmente e recomendada em norma técnica da ABNT.

5.2. Administracéo

5.2.1. Os Servigos de Saude devem possuir uma estrutura organizacional e de pessoal suficiente e
competente para garantir a qualidade na administragdo das SP, seguindo orientagfes estabelecidas neste
Regulamento.

5.2.2. O enfermeiro é o responsavel pela administracdo das SP e prescricdo dos cuidados de enfermagem
em ambito hospitalar, ambulatorial e domiciliar.

5.2.3. A equipe de enfermagem envolvida na administracdo das SP € formada pelo enfermeiro, técnico e
auxiliar de enfermagem, tendo cada profissional suas atribui¢es dispostas em legislacéo especifica.

5.2.4. O enfermeiro deve participar e promover atividades de treinamento operacional e de educacéo
continuada, garantindo a atualizagdo da equipe de enfermagem.

5.2.5. O treinamento deve seguir uma programagcao preestabelecida e adaptada as necessidades do
servigo, com os devidos registros.

5.2.6. O enfermeiro deve regularmente desenvolver, rever e atualizar os procedimentos escritos relativos
aos cuidados com o paciente sob sua responsabilidade.

5.2.7. Todos os procedimentos pertinentes a administracdo das SP devem ser realizados de acordo com
instrucbes operacionais escritas e que atendam as diretrizes deste Regulamento.

5.2.8. A utilizacéo de bombas de infuséo, quando necessaria, deve ser efetuada por profissional
devidamente treinado.

5.2.9. Os Servigos de Saude devem garantir a disponibilidade de bombas de infusdo adequadas as faixas
etarias e ou necessidades especificas, em namero suficiente, calibradas e com manutencgao periodica,
realizadas por profissionais qualificados.

5.2.10. As bombas de infuséo devem controlar o volume fornecido e atender aos requisitos especificados e
recomendados em norma técnica da ABNT.

5.2.11. As bombas de infusdo devem ser periodicamente limpas e desinfetadas, conforme instru¢ées
estabelecidas pela CCIH.

5.2.12. Antes do inicio da sua utilizac¢&o, as bombas de infusao devem ser cuidadosamente verificadas
guanto as suas condi¢bes de limpeza e funcionamento.

5.2.13. Devem existir registros das operagdes de: limpeza, desinfeccao, calibracdo e manutencgao das
bombas de infuséo.

5.2.14. Todo equipo para infuséo endovenosa de SPGV deve ser provido de filtro no interior da camara
flexivel de gotejamento, facilmente visualizado e com malha de abertura de 15 pm, para garantir a retencéo
de particulas acidentalmente contidas na solucéo.

5.2.15. Os Servigos de Saude sado responsaveis pela disponibilidade e utilizacédo de equipos e demais
dispositivos de infusdo, especificos para cada caso, com qualidade assegurada e em quantidade necesséria
a administracéo das SP.



5.2.16. O paciente, sua familia ou responsavel legal devem ser orientados quanto a terapia que sera
implementada, objetivos, riscos, vias de administracéo e possiveis intercorréncias que possam advir.

5.2.17. O enfermeiro deve participar da escolha do acesso venoso, em consonancia com o médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.

5.2.18.E responsabilidade do enfermeiro estabelecer o acesso venoso periférico, incluindo a insercéo
periférica central (PICC).

5.2.19. O acesso intravenoso central e a inser¢do periférica central devem ser realizados,
preferencialmente, no Centro Cirdrgico, utilizando-se técnica asséptica e material estéril, obedecendo-se a
procedimento estabelecido em consonancia com a CCIH.

5.2.20. O enfermeiro deve assessorar o médico na instalagdo do acesso intravenoso central, providenciando
0 material necessario ao procedimento, inclusive material de reanimacéo cardio-respiratoria.

5.2.21. O curativo no local de insercéo do catéter deve ser realizado de forma a garantir sua manutencgédo e
fixag8o, conforme procedimentos estabelecidos pela CCIH.

5.2.22. O paciente deve ser encaminhado para exame radioldgico, visando a confirmagao da localizagao do
catéter venoso, quando em nivel central.

5.2.23. As SP devem ser inspecionadas antes de sua administracdo, quanto a integridade da embalagem,
coloracgao, presenca de particulas ou corpos estranhos e prazo de validade.

5.2.24. A administragéo das SP, por via endovenosa, so deve ser realizada apds verificada a
permeabilidade da via de acesso, cumprindo rigorosamente o prazo estabelecido para a infuséo.

5.2.25. Antes da administragao, os rotulos das SP devem ser conferidos para verificar o atendimento aos
itens 5.1.7. e 5.1.8. deste Anexo.

5.2.26. As agulhas, seringas, equipos e demais dispositivos utilizados na administracéo das SP devem ser
descartaveis e de uso Unico.

5.2.27. Verificada alguma anormalidade, a SP ndo deve ser administrada e, imediatamente, comunicado o
fato, por escrito, ao responsavel pelo setor.

5.2.28. O transporte das SP, prontas para a administracéo, do local de preparo até o local onde se encontra
0 paciente, deve se feito com os cuidados necessarios para manter sua integridade fisico-quimica e
microbiolégica.

5.2.29. Durante a administra¢do nao devem ser usados quaisquer procedimentos que permitam a entrada
de ar diretamente do ambiente no recipiente das SP (uso de agulhas ou eventual desconex&o do equipo)
devendo, portanto, ser empregado o equipo adequado, com filtro 0,22 um na ponta perfurante para entrada
dear.

5.2.30. Em casos de perda da via de acesso, procedimentos devem ser adotados a fim de evitar possiveis
contaminagdes das SP e os produtos para a saude (correlatos).

5.2.31. O recipiente contendo as SP e o equipo de infusdo devem ser protegidos da incidéncia direta da luz
solar e de fontes geradoras de calor.

5.2.32. Sinais e sintomas de complicacdes devem ser comunicados ao médico responsavel pelo paciente e
registrados no prontuario do mesmo e em livro de registro.

5.2.33. E da responsabilidade do enfermeiro assegurar que todas as ocorréncias e dados referentes ao
paciente e seu tratamento sejam registrados de forma correta, garantindo a disponibilidade de informacdes
necessérias a avaliacdo do paciente, eficicia do tratamento e rastreamento em caso de eventos adversos.

5.2.34. Ao término da administracao das SP, os profissionais devem descartar adequadamente cada
material utilizado, conforme procedimento estabelecido em consonancia com a CCIH.

5.3. Investigacao de Eventos Adversos

5.3.1. Todo evento adverso ocorrido envolvendo paciente submetido a terapia das SP deve ser devidamente
investigado com base em registros do problema em questao.



5.3.2. Alinvestigacdo de eventos adversos, que envolve o uso das SP, exige sempre a participacao irrestrita
de médico, farmacéutico e enfermeiro dos Servi¢cos de Saude.

5.3.3. Quando necessério, sdo envolvidos na investigagao: fabricante de SP, farméacia e drogaria,
laboratdrio clinico, empresa prestadora de bens e servicos, distribuidora e transportadora, num processo
sincronizado de esforgcos para o seu esclarecimento.

5.3.4. Em funcéo dos resultados da investigacéo e da gravidade do evento adverso, o Servigo de Salde
deve acionar a Autoridade Sanitaria local para orientar e apoiar a continuidade das ac¢des de investigacéo e
a tomada das medidas sanitarios cabiveis.

5.3.5. Na investigagdo de um evento adverso sdo consideradas fundamentais a colaboragéo e participagdo
da administragao do servico de saide onde ocorreu 0 mesmo.

5.3.6. Em funcéo do resultado da investigagdo devem ser estabelecidas e implementadas a¢des corretivas
gue eliminem a possibilidade de nova ocorréncia do evento adverso.

5.3.6. As conclusdes da investigacgao e as a¢des corretivas implementadas devem ser devidamente
registradas e arquivadas.

ANEXO I
ROTEIRO DE INSPECAO DAS BOAS PRATICAS DE UTILIZACAO DE SOLUCOES PARENTERIAS

A. IDENTIFICACAO DO SERVICO DE SAUDE

A) Razao Social:

B) C.G.C.: /

C) Nome Fantasia:

D) Endereco:

Cep: Bairro:
Municipio: UF:

Fone: (__ ) Fax: (__)
E.Mail:

E) Licenca de Funcionamento da Farmacia N°:

Afixado em Local visivel: ( )Sim ( )N&o

Tipo de Farmacia:

F) Responsével Técnico Médico:

CRM: N ( ) Presente () Ausente

G) Responsavel Técnico Farmacéutico:

CRF: N () Presente ( ) Ausente

H) Pessoas Contatadas:




B. INSPECAO NA AQUISICAO, RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E DISPENSACAO DAS SOLUCOES
PARENTERIAS.

1. CONDICOES GERAIS:
SIM NAO

N 1.1 O Servico de Farmacia € o responsavel pela
definicBo das especificacbes para a compra das
SP?

R 1.2 A compra das SP é precedida de parecer técnico
ou avaliagdo do farmacéutico quanto a sua
qualidade?

R 1.3 Os documentos normativos para o recebimento,
armazenamento e dispensacdo das SP s&o
elaboradas com a orientagdo e coordenagdo do
farmacéutico?

N 1.4 O numero de funcionarios é compativel com o
volume dos produtos movimentados de acordo com
as solicitagdes diarias?

INF. 1.41 Numero de funcionarios: Nivel Superior: _
SIM NAO

N 1.5 As atribuicbes e responsabilidades individuais
estdo formalmente descritas e entendidas pelos
envolvidos?

N 1.6 Sé&o realizados treinamentos dos funcionarios?

R 1.6.1 Existem registros?

N 1.7 Todos os funcionarios conhecem os principios
basicos das Boas Praticas para a aquisi¢do,
recebimento, armazenamento e dispensagéo?

R 1.8 Os funcionérios estéo uniformizados?

R 1.81 Os uniformes estao limpos e em boas condicdes?

R 1.9 Esta explicita a proibicdo de fumar, comer e beber
nas éareas de recebimento, armazenamento e
dispensacéo?

N 1.10 Os funcionérios séo submetidos a exames médicos
periédicos?

INF. 1.10.1 [ Qual a periodicidade?
SIM NAO

R 1.10.2 | Existem registros?

R 1.1 As éareas de recebimento, armazenamento e
dispensacdo estdo limpas e apresentam boa
conservacgao?

N 1.12 As éareas apresentam dimensdes e condi¢bes que
facilitem a limpeza e garantam a seguranca das
operagbes de forma ordenada, sem riscos de
mistura de produtos?

R 1.13 As superficies internas das areas (paredes, pisos e
tetos) estdo em bom estado de conservagdo e
limpeza?




N 1.14 As areas possuem protecdo contra a entrada de
roedores, insetos, aves ou outros animais?
N 1.15 Existe programa de sanitizacdo, desratizacdo e
desinsetiza¢ao?
INF 1.15.1 [ Qual a periodicidade?
SIM NAO
R 1.15.2 | Existem registros?
R 1.16 Existem sanitarios em quantidades suficientes?
R 1.16.1 | Est&o limpos?
R 1.17 Existem vestiarios em quantidade suficiente?
R 1.17.1 | Est&o limpos?
1.18 OBSERVACOES:
2. CONDIGOES ESPECIFICAS:
2.1. AQUISICAO
SIM NAO
N 211 A aquisicdo de SP atende a critérios de Qualidade
preestabelecidos?
N 2.1.2 Os critérios de Qualidade para aquisicdo de SP sé&o
estabelecidos por pessoal técnico?
N 2.1.2.1 | Profissionais envolvidos:
SIM NAO
N 2.13 Os critérios de qualidade para aquisi¢ao dos produtos
abrangem a qualificacéo técnica:
N 2.1.3.1 | Daempresa fornecedora?
R 2.1.3.2 | Dos produtos adquiridos?
R 214 S&o realizadas inspegdes nos fornecedores para
verificar o atendimento as Boas Praticas de
Fabricacao?
N 2.15 Os lotes de produtos s@o acompanhados dos
Certificados de Andlise de liberacé@o do fornecedor?
N 2.16 Existem especificacbes estabelecidas por equipe
técnica para a aquisicdo dos produtos?

2.2. RECEBIMENTO




SIM NAO

N 221 Exige procedimento escrito paa o recebimento dos
produtos?

N 222 E realizada a inspegéo dos produtos no recebimento?

R 223 Existem registros da ingpecéo de recehimento?

R 224 Os produtos reprovados na ingpecéo de recebimento s80
segregados, devidamente identificados para devoluggo?

N 225 O farmacéutico é chamado para dirimir quaquer divida ou
dedidir sobre problema que possa afetlar a qudidede dos
produtos?

R 226 Exigem regidros de ocorréncdas e das  providéncias
tomadas?

N 227 Os produtos que ndo SO gorovados na ingpegdo de
recebimento 2o rejeitados e devolvidos ou destruidos?

R 227.1 | Existem registros?

2.3. ARMAZENAMENT O
SIM NAO

N [ 23.1 | O farmacéutico é responséavel pelo armazenamento?

R 2.3.2 | A éarea tem capacidade suficiente para assegurar a
estocagem ordenada e racional das diversas
categorias de produtos?

N 2.3.3 | O local oferece condigdes de temperatura adequada
para o armazenamento dos produtos?

N [ 2.3.4 | As condicdes de temperatura, umidade e iluminacéo
sdo compativeis com as caracteristicas dos produtos?

R | 2.3.4.1 | Existe controle de temperatura e umidade?

R | 2.3.4.2 | Existem registros?

N 2.3.5 | As areas de armazenamento permitem a segregagéo
seletiva e ordenada dos produtos e a rotacdo do
estoque?

R [ 2.3.6 | Os produtos estdo armazenados afastados do piso e
paredes, facilitando a limpeza?

N | 23.7 | Existe local segregado para produtos reprovados,
recolhidos ou devolvidos ?

R [ 2.3.8 | O piso é liso, resistente e de facil limpeza?

R | 2.3.8.1 | O estado de higiene e conservagao do piso € bom,
sem buracos e rachaduras?

R [ 2.3.9 | As paredes estdo bem conservadas?

R | 2.3.10 | O teto esthd em boas condi¢es?

R [ 2.3.11 | O setor esta limpo?

R [ 2312 | A qualidade e a intensidade da iluminacdo s&o
suficientes?

R | 2.3.13 | A ventilagdo do local é suficiente?




R | 2.3.14 | As instalagbes elétricas estdo em bom estado de
conservagao, seguranga e uso ?

N | 2.3.15 | Existem equipamentos de seguranga para combater
incéndios?

N |2.3.15.1| Os extintores estdo dentro do prazo de validade ?

N [ 2.3.15.2| O acesso aos extintores e mangueiras esta livre?

INF | 2.3.16 | Existe necessidade de camara frigorifica ou geladeira ?

R [ 2.3.16.1| A camara frigorifica e ou geladeira é mantida limpa
sem acimulo de gelo?

N |2.3.16.2| A camara frigorifica e ou geladeira é de uso exclusivo
para medicamentos?

N | 2.3.16.3| Existe controle e registro de temperatura?

R | 2.3.17 | As solucdes parenterais estdo armazenadas afastadas
do piso e paredes, facilitando a limpeza?

R | 2.3.18 | Existem recipientes com tampa para lixo e estio
devidamente identificados?

N | 2.3.19 | As aberturas e janelas encontram -se protegidos contra
a entrada de aves, insetos, roedores e outros animai®

N | 2.3.20 | Os produtos estdo devidamente identificados?

| 2.3.21 | Os produtos possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e estdo dentro do prazo de
validade?

| 2322 | Os produtos sdo acompanhados dos respectivos
laudos de andlises dos fornecedores, devidamente
assinados pelos seus responsaveis?

R | 23.23 | Existe sistema de controle de estoque ?

1 fichas 1 informatizado

R | 2.3.24 | Existem procedimentos operacionais escritos para as

atividades do setor?
2.3.25 | Observacdes:

2.4. DISTRIBUICAO E DISPENSACAO

SIM NAO

N 241 O farmacéutico é responsavel pela distribuicdo e

dispensacéo?
R 242 A éarea de dispensacéo esta em local de facil acesso?
R 243 O piso ¢ liso, resistente e de facil limpeza?
R 244 O estado de higiene e conservagéo do piso é bom,

sem buracos e rachaduras?
R 245 As paredes sdo lisas e estdo em bom estado de

conservacao?




R 2.46 O teto esta em boas condi¢Ges?

R 247 A iluminacéo é suficiente ?

R 248 A ventilagdo do local é suficiente?

| 249 A distribuicdo e dispensacdo das SP é feita sob
prescricdo médica ou requisi¢do?

INF 2.4.10 Existe um sistema de Registro Geral das prescricdes
médicas ou requisi¢cdes?

INF | 2.4.10.1 | Qual?

SIM NAO

R 2.411 | A distribuicdo e dispensagdo das SP respeita a
ordem do prazo de validade?

N 2.4.12 Na distribuicdo e dispensacédo das SP é feito nova
inspecdo visual para verificar a identificacéo,
integridade do acondicionamento, presenca de
corpos estranhos ou alteragdes fisicas?

R 2.4.12.1 | Existem registros?

R 2.4.12.2 | A distribuicéo e dispensacéo das SP é feita de modo
adequado, para garantir a manutencdo da sua
qualidade?

R 2.4.13 |S&o realizadas auditorias internas nas areas de
recebimento, armazenamento, distribuicdo e
dispensacéo, para verificar 0s requisitos deste
Regulamento?

INF | 2.4.13.1 | Qual a periodicidade das auditorias internas?

SIM NAO

R 2.4.13.2 | Existem registros?

N 2414 |As conclusbes das auditorias internas sdo
consideradas para a definicdo e implantacdo de
acoOes corretivas?

R 2.4.14.1 | Existem registros ?

3. Pessoas Contatadas:

4. Conclusdes




5. Nome, N’ de Credencial e Assinatura dos Inspetores

6. Data:




C. ROTEIRO DE INSPEGAO DAS BOAS PRATICAS DE PREPARO E ADMINISTRAGAO DAS SOLUGCOES PARENTERAIS

1. IDENTIFICAGAO DO LOCAL DE PREPARO E ADMINISTRAGAO DAS SP

- o o CLINICA
SETOR UTI|  CLNICA CLINICA CLINICA i i
MEDICA | GINECOLOGICAOBSTETRICA
CIRURGICA PEDIATRICA
n° de leitos
n° de

enfermeiras

N° de técnicos
de

Enfermagem

N° de
auxiliares de

Enfermagem

( ) AMBULATORIO

( ) RESIDENCIA

ENDERECO:

CEP:

BAIRRO:

MUNICIPIO: UF

FONE: ( )

ENFERMEIRO RESPONSAVEL:

COREN/ N T PRESENTE T AUSENTE

3. CONDICOES ESPECIFICAS

3.1. PREPARO
SIM NAO

N 3.1.1 Existem procedimentos escritos para orientagdo no
preparo das SP?

N 3.12 Os procedimentos prevéem a responsabilidade
compartilhada do enfermeiro e do farmacéutico pelo
preparo das SP?

N 3.13 Os procedimentos para o preparo das SP, quanto ao
fracionamento, diluicbes ou adicdo de outros
medicamentos sdo estabelecidos pelo farmacéutico?

| 3.14 As SP sdo preparadas somente sob prescricdo
médica?




3.15

As prescricdes, ndo previstas nos procedimentos de
rotina, sdo previamente avaliados, quanto a
compatibilidade fisicoquimica entre o0s seus
componentes?

3.16

Existem procedimentos, de acordo com normas
da CCIH, definindo os materiais empregados no
preparo e sua higienizagaad?

3.17

Os rétulos das SP sdo corretamente identificados
com o nome completo do paciente, leito, descricdo e
volume das solugdo, posologia, data e horario do
inicio e término da infusdo e assinatura do
responsavel pelo preparo?

3.18

Agulhas, seringas e acessorios utilizadas no preparo
das SP s&o de uso Unico?

3.19

S&o utilizadas seringas de vidro no preparo das SP?

3191

3.1.9.2

O procedimento de limpeza seguem as normas da
CCIH?

Existem registros?

3.1.10

3.1.10.1

3.1.10.2

Antes do preparo das SP o0s produtos a serem

empregados s&o conferidos com a prescricdo
médica?

Os produtos s&o inspecionados quanto a sua
integridade fisica, seus aspectos organolépticos,

presenca de particulas, corpos estranhos e prazo de
validade?

Havendo qualquer divida quanto a qualidade dos
produtos sao isolados e o fato é imediatamente

comunicado ao responséavel pelo setor, para serem
tomadas as medidas necessarias?

3.1.1

E obrigatério 0 uso de vestuério restrito & area e
mascaras descartaveis, para o preparo das SP?

3.1.12

As SP utilizadas no preparo estdo acondicionadas

em recipientes em "sistema aberto" ou "sistema
fechado"?

3.1.13

O preparo é realizado em area exclusiva (sob fluxo
laminar) classe 100 e em érea classe 10.000?

3.1.14

Existem procedimentos escritos que assegurem a
manutencgéo de esterilidade e compatibilidade fisico-
quimica da solucgao final?

3.1.15

O preparo das SP é realizado com cuidados de
assepcia e em ambiente limpo?

3.1.16

A bancada e ou mesa de preparo é desinfetada com

solucdo padronizada pela CCIH, imediatamente
antes do preparo das SP?

3.1.17

Ha rotina escrita de limpeza e desinfecgéo da area e
do local de preparo das SP?

3.1.18

S&o tomados cuidados especiais no caso de
manuseio de ampolas de vidro, de modo a evitar
possiveis acidentes?

3.1.19

Para recipiente de vidro ou em "sistema aberto" é
obrigatdrio o uso de equipo com filtros 0,22 micra?

3.1.20

Quando necessario, a SP é conservada em geladeira
exclusiva para medicamentos?

3.1.20.1

Existe controle e registro sistematico de temperatura
da geladeira?




N 3.1.20.2 | A geladeira encontra-se limpa, sem acumulo de gelo
e em boas condi¢des de conservacdo?
R 31.20.3 | Exige ratina de limpeza e desinfeccéo da gdadara?

3.2. ADMINISTRACAO

SIM NAO
N 3.21 Existe procedimento escrito para a rotina de
administracéo das SP?
INF 3.2.2 | S&o utilizadas bombas infusoras na administragéo
da SP?
N 3.2.3 | As bombas infusoras sdo adequadas a faixa etaria
dos pacientes?
N 3.2.4 | Existe rotina de limpeza e desinfec¢do das bombas
infusoras?
R 3.2.41 | Haregistros dessas operacoes?
N 3.2.5 | As bombas infusoras apresentam etiqueta indicando
as datas da Ultima e da préxima calibragdo?
INF 3.2.6 | A manutencdo das bombas infusoras é feita de
maneira:
i PREVENTIVA i CORRETIVA
R 3.2.7 | Quem realiza a manutengdo das bombas infusoras?
i HOSPITAL i FORNECEDOR fi TERCEIRIZADO
R 3.2.7.1 | Haregistros da manutengdo?
SIM NAO
R 3.2.8 | Héa fornecimento constante e em nimero suficiente
de equipos adequados para as bombas infusoras?
N 3.2.9 | Séo utilizados equipos providos de filtro com malha
de abertura de 15 micra no interior da camara
flexivel de gotejamento?
N 3.2.10 | Sendo observada qualquer anormalidade na SP,
esta é imediatamente segregada?
N [3.2.10.1 | A anormalidade é comunicada por escrito ao
responsavel pelo setor, para serem tomadas as
medidas cabiveis?
| 3.2.11 | O transporte das SP prontas para o local de
administragédo é feito em condi¢Bes que garanta a
esterilidade do produto?
N 3.2.12 | Existe procedimento orientando a pratica da
verificagdo da permeabilidade da via de acesso,
antes de proceder a infusdo da SP?
N [ 3.2.12.1 | O procedimento é seguido?
| 3.2.13 | Imediatamente antes da administragéo da SP s&o observados:

fi INTEGRIDADE DA EMBALAGEM
fi PRESENGA DE PARTICULAS NA SP
fi NOME DO PACIENTE/N DO LEITO

fi COMPOSICAO E VOLUME TOTAL DA SP




fi VIA DE ADMINISTRAGAO DA SP
fi PRAZO DE VALIDADE DA SP
fi RECOMENDACOES ESPECIFICAS

fi OUTROS. QUAIS

SIM NAO
N 3.2.14 | A SP é protegida da incidéncia direta do sol e outras
fontes geradoras de calor, durante a sua
administracéo?
R 3.2.15 | E dada orientacdo ao paciente e familia, quanto &
terapia a ser administrada?
INF | 3.2.16 | Aorientagdo é dada de forma
6 VERBAL 6 ESCRITA
INF | 3.2.17 | Local de realiza¢é@o do procedimento de acesso venoso central;
6 CENTRO CIRURGICD
6 ENFERMARIA
6 UTI
6 OUTRO. QUAL?
SIM NAO
| 3.2.18 | Existe material de reanimacdo cardio-respiratéria
para caso de emergéncia?
| 3.2.18.1 | O material encontra -se em local de facil acesso ?
| 3.2.18.2 | O material esta limpo e em condigdo de usad?
N 3.2.19 | Existe rotina para a realizacéo e troca do curativo do
local de acesso venoso central ?
INF | 3.2.20 | A unidade de radiologia é de facil acesso?
INF | 3.2.21 | No caso de descontinuidade da infusdo da SP por via endovenosa,
como é garantida a via de acesso?
SIM NAO
N 3.2.22 | H& registro de todo o processo de administracdo
das SP?
INF | 3.2.22.1 | Quais os impressos utilizados para registros?

6 FICHA DE EVOLUGAO DE ENFERMAGEM
6 LIVRO DE RELATORIO DE ENFERMAGEM
6 FICHA DE BALANCO HIDRICO

6 OUTROS. QUAIS?




SIM NAO
R 3.2.2.3 | Existem procedimentos orientando o descarte dos
materiais utilizados?
R | 3.2.23.1 | Os procedimentos sdo seguidos?
INF | 3.2.24 | Existem registros de ocorréncias indesejaveis com o
uso de SP?
INF | 3.2.24.1 | Os registros estéo disponivei®
R 3.2.25 | Sado realizadas auditorias internas nas éareas de
preparo e administracdo para verificar os requisitos
deste Regulamento?
INF | 3.2.25.1 | Qual a periodicidade das auditorias internas?
SIM NAO
R | 3.2.25.2 | Existem registros?
N 3.2.26 | As conclusbes das auditorias internas sdo
consideradas para a definicdo e implantagdo de
acoes corretivas?
R | 3.2.26.1 | Existemregistros ?

4. Pessoas Contatadas:

5. Conclusdes

6. Nome, N\’ de Credencial e Assinatura dos Inspetores

10. Data:




