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Art. 1° - Fica o Executivo obrigado a 1rnp1anmr a tecmca da Terapia de
Nutricdo Enteral nas Unidades Hospltalares Munfapaxsapﬁo ambito do
municipio de Sdo Paulo, segundo os principio estabelecidos Aiesta Let.

S
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Parigrafo primeiro - Para os efeitos desta lei cons1dﬁra—se Terap1a de

,‘...‘-‘4‘».

Nutricdo Enteral o conjunto de procednmntos e u’te’r@ eutlcos para

(SRt

manutengio ou recuperacao do estado nutricional de pacien‘tes
Paragrafo segundo - Nutricio Enteral é a ahmentagao pam ﬁns especuus

com mgestao controlada de nuttientes, na forma 1sok,1da ou’ Combmada de
composicio definida ou estimada, especialmente formiila'da‘e elaborada para
uso por sondas ou via oral, industrializado ou nio, ut1hzada exclusiva ou
parcialmente para substituit ou complementar a almbntagao oral em
pacientes desnutridos ou nfio, conforme suas necessidades flitricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, wvisando a sintese ou
manutencao dos tecidos, 61gaos ou sistemas.
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Art. 2° - As Unidades Hospitalates Municipais que realizarem procedimentos
de Terapia de Nutricio Enteral deverdo possuir licenca de funcionamento
concedida pelo 6rgio municipal sanitario competente.

Art. 3° - As Unidades Hospitalares Munictpais interessadas em realizar
procedimentos de Terapia de Nutricio Enteral devem solicitar o seu
cadastramento a autoridade sanitaria competente.

Art. 4° - A Terapia de Nutricio Enteral deve abranger obrigatoriamente as
seguintes etapas:

I- Indicacio e prescricio médica;

II- Preparagdo, conservagao ¢ armazenamento;
III- Transporte;

I'V- Administracio;

V- Controle clinico laboratorial,

VI- Avaliagdo final.

Parigrafo Unico - Todas as etapas descritas no apuz deste artigo devem
atender a procedimentos escritos especificos, e estar devidamente
registradas, evidenciando as ocorréncias na execucdo dos procedimentos.

Art. 5° - As Unidades Hospitalates Municipais para habilitarem-se a pratica
da Terapia de Nutricio Enteral devem contar com:

I- Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional, que é um grupo formal e
obrigatoriamente constituido de, pelo menos, um profissional de cada
categoria:

a) médico;

b) nutricionista;
c) enfermeiro;
d) farmacéutico.

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS



LR

autuado em 30/09/2015 00:00:

~

N°_

Paragrafo tinico: Poderio ser incluidos profissionais de outras categorias a
critério das Unidades Hospitalares Municipais, desde que, habilitados e com
treinamento especifico para a pratica da Terapia Nutricional.

1T - A Unidade Hospitalar Municipal que ndo possuir equipe técnica dotada
das condicdes previstas no inciso e alineas anteriores, fica autorizada a
contratar os servicos de tercetros, devidamente licenciados, para a
operacionalizacdo total ou parctal da Terapta de Nutricdo Enteral, devendo
nestes casos formalizar contrato por escrito ou proceder a concurso publico
de selecio; .

III - Os profissionais ndo participantes da equipe multiprofissional, que
queiram atuar na pratica de Terapia de Nutricio Enteral, deverdo fazé-lo de
acordo com as direttizes tracadas pela Equipe Multiprofisional de Terapia .
Nutricional;

IV - As Unidades Hospitalares Municipais s6 poderdo habilitar-se para a
preparacio da Nutricio Fnteral se possuirem infra-estrutura fisica,
equipamentos e procedimentos operacionats que atendam as recomendagSes
para a pratica da Terapia Nutricional, devendo submeter-se a prévia
mnspecio;

V - E de responsabilidade da Administracio das Unidades' Hospitalares
Municipats prover o0s recursos humanos e materials necessarios a
operacionalizacdo da Terapia de Nutricio Enteral.

Art. 6° - A cada profissional da quipe Mu]tiproﬁssiénél de Terapia

Nutricional sdo atribuidas funcGes e responsabilidades especificas:

I - Ao médico que compor a Equipe Multiprofissional de Terapia
Nutricional compete indicar, prescrever e acompanhar aos pacientes
submetidos a Terapia de Nutricio Enteral; :

II - Ao nutricionista compete realizar todas as operac¢des inerentes a
prescricio dietética, composicdo e preparagiao da Nutricdo Enteral;

I1I - Ao farmacgutico compete: :
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a) adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a Nutricio Enteral
industrializada, quando estas atribuicGes, pot razbes técnicas e/ou
operacionais, nio forem de responsabilidade do nutriciontsta;

b) participar do sistema de garantia da qualidade, que tem como objetivo
assegurar que os produtos e servicos estejam dentro dos padroes de

) qualidade exigidos, respeitadas suas atribuices profissionais legais.

IV - Ao enfermeiro compete administrar Nutricio Enteral, observando as
recomendacdes das Boas Praticas de Administracio de Nutricio Enteral.

Art. 7° - Na aplicacdo desta lei serio adotadas as seguintes condigcSes
especificas: :

I - Indicagdo:

a) O médico da Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional ¢
responsavel pela indicacio da Terapia de Nutricio Enteral;

b) A indicagio da Terapta de Nutricio Enteral deve ser precedida da
avaliacdo nutricional do paciente que deve ser repetida, no maximo, a
cada 10 dias;

o ¢) Sdo candidatos a Terapia de Nutricio Enteral os pacientes que nio
satisfazem suas necessidades nutricionats com a  alimentagdo
convencional, mas que possuam a fun¢do do trato mtestinal parcial ou
totalmente integra.

II- Prescrigao:

a) O médico ¢ responsavel pela prescricio médica da Terapia de Nutricdo
Enteral;

b) O nutricionista ¢ responsavel pela prescricio dietética da Nutricdo
Enteral;

c) A prescricio dictética deve contemplar o tipo e a quantidade dos
nutrientes requeridos pelo paciente, considerando seu estado mérbido,
estado nutricional e necessidades nutricionais e condicGes do trato
digestivo;

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS
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d) A Terapia de Nutricdo Enteral deve atender a objetivos de curto e longo
prazos;

e) Entende-se como curto prazo a interrupcio ou reducio da progressio das
doencas, a cicatrizagdo das feridas, a passagem para nutricdo normal e a
melhora do estado de desnutricio;

f) Entende-se por longo prazo a manutencdo do estado nutricional normal e
a reabilitacdo do pac1e*1te em termos de recuperagio fisica e social;

g) Em casos excepcionais a Terapia de Nutricdo Enteral pode substituir
definitivamente a nutricio oral.

I1I- Preparacio:

a) O nutricionista é responsavel pela supervisio da preparacio da Nutrigdo
Enteral;

b) A preparacio da Nutricdo Enteral envolve a avaliacio da prescricio
dietética, a manipulagdo, o controle de qualidade, a conservagio e o
transporte da Nutricio Enteral e exige a responsabilidade e a supervisdo
direta do nutrictonista, devendo ser realizada, obrigatoriamente na
Unidade Hospitalar Municipal;

©) Os insumos e recipientes adquiridos industrialmente para o preparo da
Nutricio Enteral, devem ser registrados nos 6rgios competentes, quando
obrigatotio, e acompanhados do Certificado de Andlise emitido pelo
fabricante, garantindo a sua pureza fisico-quimica e microbiologica, bem
como o atendimento as especificacOes estabelectdas;

d) A avaliagdo da prescricio dietética da Nutrigdo Enteral quanto a sua
adequagdo, concentracio e compatibilidade fisico-quimica de seus
componentes e dosagem de administracido, deve ser realizada pelo
nutricionista antes do inicio da manipulacdo, compartilhada com o
farmacéutico quando se fizer necessario;

e) Qualquer alteracdo na prescricdo dietética deve ser discutida com o
nutricionista responsavel por esta, que se teportara ao médico sempre que
envolver a prescricio médica;

f) Qualquer alteragdo na prescricio dietética deve ser registrada e
comunicada a Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional;

g) Os insumos, recipientes e correlatos para preparagio da Nutricio Fnteral
devem ser previamente tratados para garantir a sua assepsia €
inspecionados visualmente, quanto a presenca de particulas estranhas.

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS



autuadoermrsore

GABINETE VEREADOR PAULO FRANGE

1V - Manipulagio:

a) A manipulacio da Nutricio Enteral deve ser realizada em area especifica
para este fim;

b) A manipulacio da Nutricio Enteral deve ser realizada com técnica
asséptica, seguindo procedimentos esctitos e validados;

c) A Nutricdo Enteral deve ser acondicionada em recipiente atoxico,
compativel fisico-quimicamente com a composicio do seu conteudo. O
recipiente deve manter a qualidade fisico-quimica e microbiologica do seu
conteudo durante a conservagio, transporte e administracio;

d) A Nutricio Enteral deve ser rotulada com identificacao clara do nome do
paciente, composi¢ao e demais informacgSes legais e especificas, para a
seguranca de sua utilizacdo e garantia do seu rastreamento;

e) Apdés a manipulacido, a Nutricio Enteral deve ser submetida a mnspecio
visual para garantit a auséncia de particulas estranhas, bem como
precipitacdes, separacdo de fases e alteracSes de cor ndo previstas,
devendo ainda ser verificada a clareza e a exatidio das informacdes do
rotulo.

V- Conservagio:

a) A Nutricdo Enteral nio mdustrializada deve ser administrada
imediatamente apds a sua manipulagdo;

b) Para a Nutricdo Enteral industrializada devem ser consideradas as
recomendacdes do fabricante.

VI- Transporte:

a) O transporte da Nutricdo Enteral deve obedecer a critérios estabelecidos
no Anexo II da Resolu¢dio da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC
1°63 de 06 de julho de 2000;

b) O nutricionista ¢ responsavel pela manutencio da qualidade da Nutricdo
Enteral até a sua entrega ao profissional responsavel pela administracdo e
deve orientar e treinar os funcionarios que realizam o seu transporte.

VII- Administragio
a) O enfermeiro é o responsavel pela conservagdo apds o recebimento da
Nutricdo Enteral e pela sua administragio;

i
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b) A adminsstragio da Nutricio Enteral deve ser executada de forma a
garantir a0 paciente uma terapia segura e que permita a2 maxima eficacia,
em relacio aos custos, utilizando materiass e técnicas padronizadas;

c) A Nutricio Enteral é mviolavel até o final de sua administracio, ndo
podendo ser transferida para outro tipo de recipiente. A necesstdade

@ excepcional de sua transferéncia para viabilizar a administracdo sé pode
ser feita apos aprovacio formal da Equipe Multiprofissional de Terapia
Nutricional;

d) A via de administracio da Nutricio Enteral deve ser estabelecida pelo
médico ou enfermeiro, por meio de técnica padronizada e conforme
protocolo previamente estabelecido;

¢) A utilizacdo da sonda de administracio da Nutricio Enteral ndo é
exclustva, podendo ser empregada para medicamentos e outras solugbes
quando necessario.

VIII- Controle Clinico e Laboratorial:

a) O paciente submetido a Terapia de Nutricio Enteral deve ser controlado
quanto a eficacia do tratamento, efeitos adversos e alteragdes clinicas que
possam indicar modificacSes da Terapta de Nutricdo Enteral;

b) O controle do paciente em Terapia de Nutricdo Enteral deve ser realizado

. periodicamente e contemplar: mgressos de nutrientes, tratamentos
farmacolégicos concomitantes, sinats de intolerancia -a Nutricio Enteral,
alteracdes antropométricas, bioquimicas, hematologicas e hemodinamicas,
asstm como modificacGes em O61gios, sistemas e suas funcgoes;

¢) Qualquer alteracio encontrada nas fung¢bes dos principais 61gdos e as
consequentes alteracGes na formulagdo ou via de administracio da
Nutricio Enteral devem constar na historia clinica do paciente.

IX- Avaliacao Final:

a) Antes da interrupgio da Terapia de Nutricio Enteral o paciente deve ser
avaliado em relagio a capacidade de atender as suas necessidades
nutricionats por alimentacio convencional; a presenca de complicaces que
ponham o paciente em risco nutricional e ou de vida e possibilidade de
alcangar os objetivos propostos, conforme normas médicas e legats.

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS
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X- Documentaciao Normativa e Registros:

a) Os documentos normativos e os registros inerentes a Terapia de Nutrigdo
Enteral sio de propriedade exclusiva das Unidades Hospitalares
Municipats, ficando a disposicdo da autoridade sanitiria, quando

solicitados;
b) Quando solicitadas pelos 6rgios de vigilancia sanitaria competente devem
® as Unidades Hospitalares, prestarem as informa¢des e ou proceder a

entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de nio obstarem as
acoes de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

XI- Inspecoes:

a) As Unidades Hospitalares Municipais estdo sujeitas a mnspecdes sanitarias
para verificagdo do padrio de qualidade do Setvico de Terapia Nutricional,
bem como o grau de atendimento as Boas Praticas de Preparacio de
Nutri¢do Enteral, conforme disposto na RDP n° 63 de 06 de Julho de 2000.

Art. 8°- As Unidades Hospitalares Municipats tetdo o prazo de 90 dias para
implantarem a Terapia de Nutricio Enteral, procedendo as adequagSes de
acordo com o disposto nesta lei.

@ Art. 9° - As despesas decorrentes desta let correrdo por conta das dotagSes
or¢amentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 10° - Esta let entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposi¢cdes em contratio.

Sala das Sessoes, 20 de Maio de 2003.

\—

' Vereador CELSO JATENE
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JUSTIFICATIVA

@ Uma grande preocupacio com a alimentacio
do individuo existe desde o petiodo neonatal. No entanto, com o decorrer
dos anos e a vida agitada do cotidiano, o ser humano parece ter se esquecido
da importancia desse aspecto tdo fundamental na manutencdo da sua
sobtrevivencia. Bsse fato se estende aos hospitais brasileiros, onde a maioria
dos médicos e enfermeiros parecem ndo se importat com o estado
nutricional de seus pacientes, como se isso nio fosse fundamental para a
recuperagdo dos mesmos.

A historia da nutricdo moderna se inicia no
século XX, com o conhectmento das bases fisiologicas do metabolismo
humano e com a determinacdo dos macro e micronutrientes. Ao final da
década de 60, ja era possivel manter um individuo vivo, utilizando
exclusivamente a NutricBo Parental. Somente dez anos mais tarde,
intensificaram-se os estudos sobre Nutricdo Enteral. No Brasil, o primeiro

. congresso na area se deu em 1975, no Rio de Janetro. Desde entdo, a
Terapia Nutricional nio parou de progredir. A Terapia Nutricional tem
conquistado a cada dia maitor reconhecimento da sua importancia, tanto
para a manutencao do estado nutricional, quanto na recuperacio dos
pacientes.

No ambito hospitalar, o papel da nutricio é
fundamental, sobretudo quando se leva em conta a alta prevaléncia de
desnutricdo e o fato de que os doentes hospitalizados, na maitoria das vezes
nio comem o suficiente para atingir suas necessidades caldricas e protéicas,
devido aos maits vartados fatotes como a doenca de base, dor, nauseas,
vomitos, ansiedade, inapeténcia, disfagia, depressdo, inacapacidade
funcional, tratamentos agressivos como cirurgias, radio e quimioterapia etc.

Todos os individuos precisam do alimento
para viver. BEm situacGes em que o individuo ndo quer, ndo pode ou nio

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS
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consegue suprir suas necessidades nutricionats adequadamente através da
alimentacdo convencional, se faz necessario lancar mio de vias alternativas,
como a Terapia de Nutricio. Enteral. A complexidade da Terapia de
Nutricio Enteral exige o comprometimento e a capacitacdo de uma Equipe
Multiprofissional para garantir a sua eficacia e seguranga para os pacientes.
De um modo geral estas situaces sio desencadeadas ou acompanhadas de
doencas ou distirbios, como : anorexia, dificuldades de degluticdo, cirurgias
de grande porte, sindrome de mal absorcdo, traumas ( grandes queimados,
acidentes automobilisticos, etc), cancer, doencas mneurologicas, etc.
Durante o procesqo normal de digestio, o alimento através do tubo
digestivo, sofre alteracBes mecanica, fisica e quimica que proporcionam sua
absor¢do e utilizacdo pelo organismo, suprindo assim, suas necessidades
energética, plastica e reguladora.

A Nutricdo Enteral pode ser simplificada
como uma mistura de nuttientes, em geral na forma liquida, contendo
proteinas, carboidratos, lipideos , vitaminas ¢ minerais. Essa especial mistura
é fornecida pelo tubo digestivo através da via oral ou sondas ou ostomias.

O Inquérito Brasileiro de Avaliagdo
Nutricional Hospitalar, realizado pela Sociedade Brasieira de Nutricdo
Parental ¢ Enteral em 1996, mostrou que entre 4.000 pacientes avaliados,
apenas 18,8% tinham registrada no prontuario ~aIguma-referéncia ao estado
nutricional. O estudo mostrou também que 31,8 % dos pacientes ja eram
desnutridos nas primeiras 48 horas de internacdo; 44,5% em trés a sete dias
de internacio; 51,2% em otto a quinze dias; e 61% dos pacientes internados
ha mais de quinze dias. O aumento da desnutricio ao longo da internacio
pode set justificado por uma série de fatores como uma maior demanda
energética e nutricional em resposta a doenga e 20s seus tratamentos, pelas
eventuats perdas por disturbios digestivos além dos fatores ligados a
alimentagio no ambiente hospitalar como diferengas de habitos e horarios,
falta de opgSes e/ou escolha dos alimentos a serem ingeridos, anorexia, dot
alteracOes psicologicas e comportamentats, novo ambiente etc. Acresce-se
ainda o descaso com a ingestio alimentar dos doentes, o uso prolongado de
soros e a auséncia de intervencio nutricional quando necessaria. Em

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS
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decorréncia da desnutricdio, o estado geral e a resposta aos tratamentos
ficam comprometidos.

E sabido que o paciente desnutrido se
infecta com mais facilidade, demora mais tempo pata cicatrizar uma ferida,
tem mator tempo de internagdo e com 1sso, provavelmente, maior custo.
Quanto mais tardio for feito o diagndstico nutricional, maiores serdo as
complicacSes do pactente.

O presente projeto de lei, através da
implantagdo da Terapia de Nutricdo Enteral nas Unidades Hospitalares
Municipais, visa assegurar a eficicia e a seguranca deste tipo de tratamento
para os pacientes, além de contribuir com a melhora dos resultados clinicos
e com a reducdo dos custos com a saude.
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Sobre o assunto, nada consta:

Em 25-06-03

INACIO VEIGA
Oficlal Legislativo
RF. 11132

@ | :
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éRéN%QLAth[MAN
Assessor  Léc. Leg. Chefe
A.T. M,
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, 404.075
Camara Municipal de ngﬂ

Gabinete do Vereador PAULO FRAN GE
Lider do PTB

o 13-RDS
REQUERIMENTO D N 13- 0009/2005

Na qualidade de Lider do Partido Trabalhista Brasileiro — PTB, requeiro a Douta
Mesa, com fundamento no artigo 275, § 2° do Regimento Interno, o desarquivamento dos
seguintes Projetos de Lei:

Vereador Atilio Francisco :

PL 143/2001
PL 10/2002

PL 11/2002

PL 358/2002
PL 343/2003
PL 755/2003
PL 792/2003
PL 801/2003
PL 849/2003
PL 193/2004
PL 289/2004
PL 329/2004

Vereador Celso Jatene;

PL 115/2001
PL 17272001
PL 17372001
PL 243/2001
PL 244/2001
PL 252/2001
PL 256/2001
PL 330/2001
PL 389/2001
PR 49/2001

PR 50/2001

PLO 19/2001
PL 520/2001
PL 658/2001
PL 563/2001
PL 135/2002
PL 486/2002
PL 524/2002

PARECIDO FERREan

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS
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PL 559/2002
PL 560/2002

‘PL 627/2002

PL 628/2002
PL 651/2002
PL 17/2003

PL €5/2003

PL 96/2003

PL 117/2003
PL 258/2003
PL 259/2003
PL 286/2003
PL 318/2003
PL 744/2003
PL 817/2003
PR 41/2003

PL 99/2004

PL 114/2004
PL 284/2004
PL 343/2004
PL 429/2004
PR 17/2004

PL 502/2004
PL 503/2004
PL 387/2002

g

. RE101OTE
Camara Municipal de Sio PHiilo
Gabinete do Vereador PAULO FRANGE
Lider do PTB

Vereador Paulo Frange:

PL 1007/1997
PL 1008/1997
PL 98/1998
PL 224/1998
PL 225/1998
PL 307/1998
PL 376/1998
PL 410/1998
PL 63/1999
PL 465/1999
PL 466/1999
PL 480/1999
PL 582/1999
PL 636/1999
PL 175/2000

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS



PL 257/2000
PL 84/2001
PL 316/2001
PL 317/2001
PL 390/2001
PL 404/2001
PL 5/2002
PL 139/2002
PL 155/2002
PL 183/2002
PL 184/2002
PL 204/2002
PL 232/2002
PL 236/2002
PL 254/2002
PL 287/2002
PL 304/2002
PL 361/2002
PL 36672002
PL 317/2002
PL 387/2002
PL 484/2002
PL 603/2002
PL 635/2002
PL 646/2002
PL 652/2002
PL 667/2002
PL 713/2002
PL 107/2003
PL 170/2003
PL 171/2003
PL 172/2003
PL 182/2003
PL 206/2003
PL 207/2003
PL 214/2003
PL 236/2003
PL 238/2003
PL 238/2003
PL 290/2003
PL 318/2003
PL 319/2003
PL 365/2003

Camara Mumc1pal de Sao"¥hu

PAR! cu)o FERREIR

1"75

Gabinete do Vereador PAULO FRANGE

Lider do PTB

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS



PL 402/2003
PL 408/2003
PL 409/2003
PL 415/2003
PL 416/2003
PL 455/2003
PL 462/2003
PL 465/2003
PL 519/2003
PL 610/2003
PL 680/2003
PL 803/2003
PL 859/2003
PL 77/2004

PL 104/2004
PL 209/2004
PL 285/2004
PL 319/2004
PL 372/2004
PL 409/2004
PL 528/2004

PR 68/2001
PR 18/2002
PR 19/2002
PLO 4/2003

L i)

TP 50 PO ¢
/2 e 2eoBsi20
Yl L 222

AT LRI R ST

ARECIDO FERREIRA

A o« o ~ ‘RFL1L.075,
Camara Municipal de Saosaulo

Gabinete do Vereador PAULO FRANGE

Lider do PTB

Sala das Sessbes,

oM

/

Vereador Paulo Frange
Lider PTB
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Camara Municipal de Sdo Paulo

SUBSECRETARIA DE APOIO LEGISLATIVO

Papet para informagdo, rubricado como folha n° Té f
<
do processo n."ﬁ/"-:2 /X de00d ©S [O4 oo (a) QD

ECIDO FERREIRA
RF 104.076
SGP-33

A SGP-33 - Sra. Supervisora:

Solicito o desarquivamento do processo assinalado no requerimento retro para volta a
tramitag3o.

2\ / 0% [0S
Angela !}Z‘idin Andreoni
Subsecretaria deé Apoio Legislativo
SGP-2

Matéria PC 318/2003. DANILO MRANDA DUS SARTUS
AN
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Clrimara %mmz/m/ e %a Sty

Papel para informacgé&o rubricado com folha n° /(‘3’
do processo n° 01-318 /2003 05/04/2005 ... ~ #‘M ............

' RF 101.075
SGP-33

A SGP.2 - Senhora Subsecretaria,

Conforme solicitado pelo RDS N° 13 — 009 / 2005, segue o presente expediente

para a volta a tramitagao.
Atenciosamente
SGP.33 em 05 de abril de 2005.

Viviane Ferreira P6
Supervisora

lL\ ‘kOSi

';és ((‘ff ©

Carlos Rofericea Silva
Supervisor de Equipe - SGP-15

e
\
e}
il
e
ke
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Cdmara Muﬁicipa[ d[/S’d'o Paulo

16 - PAR
16- 0499/2005

PARECER N° DA COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA
SOBRE O PROJETO DE LEI N° 318/2003.

Trata-se de projeto de lei de autoria dos Vereadores Celso Jatene e Paulo Frange
que dispde sobre a implantacio de Terapia de Nutricdo Enteral nas unidades hospitalares
municipais.

Sustentam os autores em sua justificativa que a alimentagdo é aspecto
fundamental na manutengéo da sobrevivéncia dos seres humanos. No dmbito hospitalar o
papel da nutricdo dos pacientes & essencial para o éxito do tratamento. Quando o
paciente nao consegue suprir suas necessidades nutricionais através da alimentacdo
convencional, se faz necessario langar mao das vias alternativas, como a Nutricdo

Enteral.

A terapia de nutricdo enteral exige o comprometimento de uma equipe

multiprofissional para garantir sua eficacia e seguranga para os pacientes.

O presente projeto de lei institui a implantagdo da terapia de Nutricdo Enteral,
definindo-a como conjunto de procedimentos terapéuticos para manutencdo ou
recuperacdo do estado nutricional dos pacientes. A propositura define procedimentos de
implantagcéo e formacdo da equipe multiprofissional com as respectivas funcdes dos

profissionais envolvidos.

A matéria encontra amparo nos artigos 30, inciso | da Constituicdo Federal e 13,
inciso | da Lei Orgéanica do Municipio de Sdo Paulo que atribui competéncia aos

municipios para legislar sobre assuntos de interesse local.

17 - RELCOM
17- 1385/2005
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A doutrina entende como interesse local tudo que se realizLjse materializa no
territério do Municipio. Ndo ha que se alegar, vicio de iniciativa na presente proposta

pelos motivos a seguir aduzidos.

Ao disciplinar a organizacdo dos Municipios, o artigo 29 da Constituicdo Federal

determina que:

“0O Municipio reger-se-a por lei organica,
votada em dois turnos, com o intersticio
minimo de dez dias, e aprovada por dois
tercos dos membros da Camara Municipal
que a promulgara, atendidos os principios
estabelecidos nesta  Constituicdo, na

Constituicdo do respectivo Estado e os

No processo legislativo federal, a Constituicdo determinou competéncia privativa
ao Presidente da Republica no § 1° do artigo 61, nos seguintes termos:

“§ 10 - S3o de iniciativa privativa do

Presidente da Republica as leis que”:

IT - disponham sobre:

a) criacdo de cargos, fungdes ou empregos
publico na administragdo direta e
autarquica ou aumento de sua
remuneragao;

b) organizacdo administrativa e judiciria,
matéria tributaria e orgamentaria, servigos
publicos e pessoal da administragdo dos

territdrios;

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS
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c)servidores  publicos\*/da  Unido .
Territorios, seu regime juridico, provimento
de cargos, estabilidade e aposentadoria;

D) i,

c) criacdo, estruturacao e atribuicbes dos
Ministérios e 6rgdos da administragdo

publica.

Ao disciplinar a competéncia legislativa do Chefe do Poder Executivo estadual, a

Constituicdo ordena que:

Art. 24 - A niciativa das leis
complementares e ordindrias cabe a
qualquer membro ou Comissdao da
Assembléia Legislativa, ao Governador do
Estado, ao Tribunal de Justica, ao
Procurador-Geral de Justica e aos cidadaos,
na forma e nos casos previstos nesta
Constituigao.

§ 19 - Compete, exclusivamente, a
Assembléia Legislativa a iniciativa das leis
que disponham sobre:

1 - criacdo, incorporacdo, fusdao e
desmembramento de Municipios.

2 - regras de criagdo, organizagao e
supressdo de distritos nos Municipios.
(Redacdo dada pela Emenda n® 2, de 1995)

§ 29 Compete, exclusivamente, ao

Governador do Estado a iniciativa das leis
que disponham sobre:
1 - criacdo e extingao de cargos, fungoes

ou empregos publicos na administragao

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS
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mo a fixagdo da
respectiva remuneracao;
2 - criacdo das Secretarias de Estado;
3 - organizacdao da Procuradoria Geral do
Estado e da Defensoria Publica do Estado,
observadas as normas gerais da Unido;
4 - servidores publicos do Estado, seu
regime juridico, provimento de cargos,
estabilidade e aposentadoria de civis,
reforma e transferéncia de militares para a
inatividade;
5 - fixagdao ou alteracao do efetivo da
Policia Militar;
6 =~ criagdo, alteracdo ou supressao de
cartdrios notariais e de registros publicos.
Do exame das Constituicbes da Republica e do Estado de Sao Paulo, conclui-se
que os Chefes do Poder Executivo receberam competéncia para iniciar 0 processo
legislativo nas matérias relativas a seus servidores e a sua estrutura administrativa. Nao
tem iniciativa exclusiva ou privativa para legislar sobre servigos publicos, exceto nos caso
dos Territérios (CF , art. 61, § 1°, alinea b) se estes algum dia voltarem a existir.

A Constituicdo ndo considerou a possibilidade de reservar a iniciativa ao
Presidente da Republica quando se tratasse de leis dispondo sobre servico publico
federal, excetuando apenas os servigcos publicos dos territérios devido a suas
peculiaridades , como por exemplo a de ter um Governador nomeado, ndo eleito como

manda a regra do jogo democratico.

A Lei Orgéanica do Municipio de Sdo Paulo, por sua vez reservou a iniciativa para
leis relativas a servigos publicos:

§ 20 - Sao de iniciativa privativa do Prefeito

as leis que disponham sobre:

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS
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IV - organizagdo administrativa , servicos
publicos e matéria orgamentaria.
V-.

Embora a Carta Municipal tenha estabelecido tal reserva, esta ndo encontra
paralelo nas Constituicbes Federal e Estadual. Aos Municipios, portanto ndo cabe dispor
de maneira diversa da Constituicdo sobre iniciativa legislativa, competindo aos
Vereadores dispor sobre servigos publicos. O Municipio, ao promulgar normas sobre o
modo de elaboragdo de leis municipais, por forca do artigo 61 da Constituicdo da
Republica esta obrigado a observar o que nele se dispds acerca do processo legislativo.
Nao é dado a nenhuma unidade da federacéo estabelecer, exigéncias diversas daquelas

a que esta submetida.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal esta orientada no sentido de que as
normas do processo legislativo concernentes a iniciativa reservada sdo de compulsoéria
observancia pelos Estados—membros, especialmente porque correlacionados com o
principio da independéncia e harmonia entre os poderes. Sem afronta ao principio da
autonomia municipal, esta exigéncia se impde aos municipios. Assim decidiu o Supremo

tribunal Federal nas seguintes agdes:

"0 modelo estruturador do processo
legislativo, tal como delineado em seus
aspectos fundamentais pela Constituicao da
Republica - inclusive no que se refere as
hipéteses de iniciativa do processo de
formagao das leis - impde-se, enqguanto
padrao normativo de compulsério
atendimento, a incondicional observancia
dos estados membros.

Adin 112-BA

fls. 28

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS



autuado em 30/09/2015 00:00:00.

Fohant " JG—===ee1  fis. 29

Pracessg no 7 0,
Eduantds ceiios Qliveira

..... como reafirmado no recente
julgamento da Adin 766, 11.11.98, no
sentido de ‘que as normas de reserva de
iniciativa legislativa compde as linhas
basicas do modelo positivo da separagao de
poderes da Constituicdao federal e, como tal
, integram principio de observancia

compulsoéria pelos Estados-membros’.
Adin 575-8 - Piaui

O eminente Professor Jurista Hely Lopes Meirelles ensina:

“Em conformidade com o0s preceitos
constitucionais pertinentes, a atribuicdo
primordial da Camara € a normativa, isto
é, a de regular a administracdo do
Municipio e a conduta dos municipes, no
que afeta aos interesses locais, ao passo
que a do Prefeito é a executiva,
compreendendo a fungdo governamental,
exercida através de atos politicos a
administrativa, mediante atos
administrativos aqueles e estes concretos

e especificos...”.

Em conclusdo a Camara ndo administra e
muito menos governa o Municipio , mas
apenas estabelece normas de
administracdo, reguladoras da atuagao

administrativa do Prefeito. E nisso

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS
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exatamente que reside a marca distintiva
entre a funcdo normativa da Camara e a
atividade executiva do Prefeito: o
Legislativo atua como poder regulatoério,
genérico e abstrato. O Executivo
transforma os mandamentos da nhorma
legislativa em atos especificos e concretos
da administragao.”

(Estudos e pareceres de Direito Publico, Ed.
RT, 1984, pag. 24)

Pelo exposto somos pela legalidade e pela constitucionalidade. oY/ 6/00/

Celso Jatene

Presidente

rélloMlgu?

Relato

09/2015 00:00:00.
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Hétio Fideki Takusashi
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CAMARA MUNICIPAL DE SA0 PAULO

16 - PAR
16- 1039/2005

PARECER N° DA COMISSAO DE ADMINISTRACAO PUBLICA SOBRE
O PROJETO DE LET N° 318/03.

De autoria dos nobres Vereadores Celso Jatene e Paulo Frange, o
presente projeto obriga o Executivo a implantar a técnica da Terapia de Nutricao
Enteral nas Unidades Hospitalares Municipais.

Entende-se por Nutricdo Enteral a alimentagao para fins especiais,
com ingestao controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de
composicao definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso
por sondas ou via oral, industrializado ou nao, utilizada exclusiva ou parcialmente
para substituir ou complementar a alimentagéo oral em pacientes desnutridos ou
nao, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial
ou domiciliar, visando a sintese ou manutengao dos tecidos, érgdos ou sistemas.

O projeto também detalha as etapas que devem abranger a Terapia
de Nutricdo Enteral, o papel dos médicos e nutricionistas, bem como os aspectos
da preparagdo, manipulagcdo, conservagao, transporte, administracdo, controle
clinico e laboratorial envolvidos nessa terapia.

De acordo com a justificativa, em situagbes em que o individuo
hospitalizado ndao pode, ndo quer ou ndo consegue suprir suas necessidades
nutricionais pela alimentacdo convencional, faz-se necessaria a Terapia de
Nutricdo Enteral, como forma de melhorar a resposta aos tratamentos médicos
dispensados e evitar complicagées do quadro clinico do paciente.

A Comissdo de Constituicdo e Justica apresentou parecer pela
legalidade da iniciativa. ,

O projeto em analise reveste-se de elevado interesse piblico, motivo
pelo qual esta Comiss@o posiciona-se favoravelmente a sua aprovacdo.

Favoravel, pelo exposto, o parecer.

Sala da Comissao de Administragdo Publica, em
: Jglqlog.

-

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS
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Ana Lacia de Oljaeira Sousa

Cdamara Mumczpa[ de Sdo ?fzu[o

16 - PAR T e
16- 1555/2005 :

PARECER N° DA COMISSAO DE SAUDE PROMO(;AO SOCIAL E
TRABALHO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 318/2003.

Trata-se de projeto de lei de autoria dos Vereadores Celso Jatene e Paulo Frange
que dispde sobre a implantacdo de Terapia de Nutrigdo Enteral nas unidades hospitalares
municipais, definindo procedimentos de implantagdo e formagdo da ' equipe
multiprofissional com as respectivas fungdes. o :

Define-se como Nutricdo Enteral a alimentagao para fins especiais, com ingestao
controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, especiaimente elaborada para
administragdo por sondas ou via oral, industrializada ou nao, utilizada exclusiva ou
parcialmente para substituir ou complementar a alimentagdo oral em pacientes
desnutridos ou nao, conforme suas necessidades nutricionais.

A Comissao de Constituicdo e Justica emitiu parecer pela legalidade e
constitucionalidade.

A Comissao de Administragao Publica exarou parecer favoravel.

No ambito dessa Comissao, quanto ao mérito e o interesse publico que devemos
analisar, entendemos .que a propositura reveste-se de elevado interesse publico pois
amplia as possibilidades de tratamento dos doentes hospitalizados nas unidades
hospitalares do municipio de Sdo Paulo, melhorando a resposta aos tratamentos médicos
e evitando complicagdes do quadro clinico do paciente, tais como infecgdes e demora na
cicatrizagao de tecidos.

Por todos os motivos expostos, favoravel & o nosso parecer.

aCo de Saude, Promocgao Social e Trabalho, _-M' /42 05_

rado Relator

CSPST-RB
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{\Washington 9. Viana
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POy R

CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

16 - PAR
16- 0699/2006 B
PARECER N¢ DA COMISSAO DE FINANCAS E ORCAMENTO SOBRE O

PROJETO DE LEI N° 318/2003

O presente projeto de lei, de autoria dos nobres Vereadores Celso Jatene e Paulo
Frange, visa determinar a implantagdo da Terapia de Nutri¢do Enteral nas Unidades
Hospitalares Municipais.

O § 1° do art. 1° da propositura define como Terapia de Nutri¢do Enteral o conjunto
‘ de procedimentos terapéuticos para manutengdo ou recuperagdo do estado nutricional de
pacientes. O § 2° do mesmo artigo estabelece que Nutri¢do Enteral € a alimentagdo para
fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, de forma isolada ou combinada, de
composi¢do 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 alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou nfo, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a
sintese ou manuteng@o dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.

Quanto ao aspecto financeiro, nada hé a opor a propositura, visto que as despesas de

sua execucgdo serdo cobertas por dotagGes orcamentdrias propf uplementadas se

necessario.
’ Sala da Comissio de Finangas e Orgamento, em /- D€ 0¢
Presidente -
Relator - J]«
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CAMARA MUNICIPAL DE

Secretaria de Apoio Legislativo — SGP-2

do processo n.° 01 - (23 1 g de 2003

Asgp-2

Sra. Secretaria,

Papel para informacao, rubricado como folha n° 310

o YY)E Heses

V

dflaria José de Gliveira
Técnico Administrativo
RF 10940

05/01/2009

Nos termos do art. 275 do Regimento Interno (mudanga de

legislatura), o presente processo preenche os requisitos para arquivamento.

A SGP - 33

Sra. Supervisora,

Encam
s

05/01/2009

Lyzia de Almeida Leite
Supetvisora de Apoio ao Plenério
SGp - 21

inho os presentes autos para arquivamento.

05/01/2009
a

Angela)Bordin Andreoni
Secretarig/de Apoio Legislativo

SGP -2
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0927

SUPERVISAO DE ARQUIVO GERAL

Requisitado em 05/04/2005
Arquivado novamente em 16/01/2009
Com 31 fls.

O Funcionéario

Lina Gumauskas
100927
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REQUERIMENTO 13-RDS

13- 00051/2009

Requeiro a Douta Mesa nos termos regimentais, que 0s seguintes projetos,
‘ de minha autoria, sejam desarqunvados e voltem ao tramite normal:

PR 41/03, PR 50/01, PR 49/01, PL 655/08, PL 603/08, PL 562/08, PL 429/08, PL 697/07,
PL 225/07, PL 465/06, PL 799/05, PL 337/05, PL 304/05, PL 296/05, PL 744/03, PL -

- 318/03, PL 96/03, PL 95/03, PL 651/02, PL 627/02, PL 560/02, PL 559/02, PL 524/02, PL
317/02, PL 135/02, PL 563/01, PL 558/01, PL 520/01, PL 389/01, PL 330/01, PL 256/01,
252/01, 244/01, 243/01, 173/01, 115/01 e o PLO 19/01.

VEREADOR

0

e ——
RECEEIO - S7 - 28

03 pey ZG‘UI

i

i
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b PETLOLE Tt Lo

&
i

Seriedade Sempre ;

Viaduto Jacarei, 100 ~ 9.° andar ~ safa 914 — Cep 01319-900 ~ Fone: 3396-4505 — Fax; 3396-3940
e-mail: vereador@celsojatene.com.br site: www.celsojatene.com. br
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Papel para informacao, rubricado como folha n°® 3-.3

5 NETI
Assistente Pg[,!
A SGP.33 - Sra. Supervisora:_ RF 100

Solicito o desarquivamento do processo assinalado no requerimento retro para

volta a tramitacao.

......................

Angela aérdin Andreoni

Secretaria de Apoio Legislativo
SGP. 2

A SGP.2 - Senhora Secretaria,

expediente, para volta a tramitagao.

Atenciosamente

DoAY

Viviane Ferreira Pé.
Supervisora Arquiva Geral
SGP.33
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CAMARA UNIéIPAL DE | 4 :
PROCURADORIA I , }/ e

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA

PL N°0318/03

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo) e
no site www.prefeitura.sp.qov.br/legislacéo, a respeito do assunto foi localizado o
seguinte:

— Resolugao n® 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, de 6 de
julho de 2000, que aprova o Regulamento Técnico referente a Alimentos para Nutrigdo
Enteral.

- PL n® 14/10, de autoria da Vereadora Heida Li, que institui o Programa de Prevencéo
e Assisténcia Integral a Portadores de Alergias e Intolerancias Alimentares no
Municipio de Sao Paulo.

Copia(s) do(s) texto(s) acima indicado (s) acompanha (m) a presente informacao.

A SGP. 21
Para prosseguimento.

Sao Paulo, 30 de,.abril de 2010.

1 ' !
! i
1

§ W/ i 1
i i :
José Luig Levy :
Procurador Legislativo — Setor de Pesq. e Andlise Rrévia

OQAB/SP67.816 |

AN

Y AN

Adela Duarte Alvargz

Procuradora Supervisora do Setor de fesq. e Analise Prévia
LOAB/SP 118.854

S

Paldcio Anchieta  Viaduto Jacaref, 100 Sdo Paulo - SP  CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
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scbelen agencia Nacional
”‘?w{:‘f“‘ 4o Vigithneda Sanitéria

Legislacéo

Para verificar a atualizagcdo desta norma, como revogacoes ou alteracoes, acesse o
Visalegis.

Laglgiy
[=- Resolugbes : (‘)>§
2|03
Resolugo - RDC ne 63, de 6 de julho de 2000 '

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicdo que he confere o art.
11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 § 1° do Art. 95
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo n° 1, de 26 de abril de 1999, em reuniéo realizada em 29 de junho
de 2000, adota a seguinte resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo
Enteral, constante do Anexo desta Portaria.

Art. 22 Conceder o prazo de 90 (noventa) dias para que as Unidades Hospitalares e Empresas Prestadoras de
Bens e ou Servigos se adequem ao disposto nesta Portaria.

Art. 3° Esta Resolugéo entrara em vigor na data de sua publicagéo, revogada a Portaria SVS/MS n2 337, de 14 de
abril de 1999.

Gonzalo Vecina Neto

REGULAMENTO TECNICO PARA A TERAPIA DE NUTRIGAO ENTERAL

ANEXO

1.0BJETIVO
1.1. Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutrigo Enteral.
2. REFERENCIAS

2.1. BRASIL. Lei N° 9431 de 06 janeiro de 1997. Dispde sobre a obrigatoriedade do programa de controle de
infecgdo hospitalar pelos hospitais do Pals. Diario Oficial da Unido da Reputblica Federativa do Brasil Brasilia, 07
jan. 1997.

2.2. BRASIL. Ministério da Sautde. Portaria GM 1884, de 11 de novembro de 1994. Aprova normas destinadas ao
planejamento, exame e aprovagéo de Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Satde. Diario Oficial
da Unizo da Republica Federativa do Brasil Brasilia, 15 dez. 1994,

2.3. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Portaria 27, de 13 de janeiro de 1998. Aprova
o Regulamento Técnico referente a informagéo nutricional complementar. Diario Oficial da Unido da Republica
Federativa do Brasil Brasilia, 16 jan. 1998.

2.4. BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Portaria 33, de 13 de janeiro de 1998. Aprova
os niveis de Ingestao Diaria Recomendada IDR para Vitaminas, Minerais e Proteinas. Diario Oficial da Uni&o da
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Republica Federativa do Brasil Brasilia, 16 jan. 1998, republicado no Diario Oficial da Unido em 30 mar.1998.

2.5. BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Portaria 32, de 13 de janeiro de 1998. Aprova
Regulamento Técnico para Fixagéo de identidade e qualidade para suplementos Vitaminicos e ou de Minerais.
Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil Brasilia, 15 jan. 1998.

2.6. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Portaria 29, de 13 de janeiro de 1998. Aprova
o Regulamento Técnico para Fixagao de identidade e qualidade para alimentos para fins especiais. Didrio Oficial
da Unido da Republica Federativa do Brasil Brasilia, 15 jan. 1998, republicado no Diario Oficial da Unido em 30
mar.1998.

2.7. BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, Resolugdo n° 449, de 9 de setembro
de 1999. Aprova Regulamento técnico referente a alimentos para Nutrigdo Enteral. Diario Oficial da Unido da
Republica Federativa do Brasil Brasilia, 13 set. 1999.

2.8. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigiléncia Sanitaria, Portaria n? 451, de 19 de setembro de 1997.
Aprova Regulamento Técnico que dispde sobre Principios Gerais para o estabelecimento de critérios e padroes
microbiolégicos para alimentos. Diario Oficial da Unido da Repliblica Federativa do Brasil Brasilia, 22 set. 1997,
republicado no Didrio Oficial da Unido em 02 de julho de 1998.

2.9. BRASIL. Lei n.2 8078 de 11 de setembro de 1990. Cddigo de Defesa do Consumidor. Dlano OflClal da Unlao

da Republica Federativa do Brasil Brasilia, 12 set. 1990. Lo OI) s
. e - ! (Oa

2.10. NBR 6493 - Emprego de cores para identificagdo de tubulagao.

2.11. NR 26 - Sinalizagédo de Seguranca
2.12. LAVAR AS MAOS: 12 reimp. Brasilia: Ministério da Saude, Centro de Documentagéo, 1989. (Séri;ZA:/Normas
e Manuais Técnicos).

2.13. ISO 9000-2 - Normas de Gestdo da Qualidade e Garantia da Qualidade - Diretrizes gerais para a aplicagéo
das normas ISO 9001, 9002 e 9003, 1994.

2.14. 150 9002 - Sistemas da Qualidade - Modelo para Garantia da Qualidade em Produg&o, Instalagdo e Servigos
Associados, dez. 1994.

2.15. BRASIL. Decreto Lei 986 de 21 de outubro 1969. Institui Normas Basicas sobre Alimentos. Diario Oficial da
Unido da Republica Federativa do Brasil Brasilia, p. 9437, 11 nov. 1969.

2.16. BRASIL. Ministério da Satde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 2.616, de 12 de maio de 1998. Estabelece
diretrizes e normas para a prevengéo e o controle das infecges hospitalares. Didrio Oficial da Unido da Republica
Federativa do Brasil. Brasilia, 13.mai. 1998.

3. DEFINICOES
Para efeito deste Regulamento Técnico sao adotadas as seguintes definigbes:

3.1.Empresas Prestadoras de Bens e ou Servigos (EPBS): organizagéo capacitada, de acordo com a
Legislagdo vigente, para oferecer bens e ou servigos em Terapia Nutricional .

3.2.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.

3.3.Farmécia: estabelecimento que atende a legislagdo sanitaria vigente especifica (Federal, Estadual, Municipal e
do Distrito Federal), com instalagdes para fornecimento e armazenamento de NE industrializada, quando se fizer
necessario.

3.4.Nutrigdo Enteral (NE): alimento para fins especiais, com ingestio controlada de nutrientes, na forma isolada
ou combinada, de composigéo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou
via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a alimentagdo
oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar,
ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencgao dos tecidos, 6rgaos ou sistemas.
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3.5.Nutricdo Enteral em Sistema Aberto: NE que requer manipulag&o prévia a sua administragéo, para uso
imediato ou atendendo a orientagéo do fabricante. ()7?/

3.6.Nutricdo Enteral em Sistema Fechado: NE industrializada, estéril, acondicionada em recipiente
hermeticamente fechado e apropriado para conex@o ao equipo de administragao. 0}

3.7. Prescrlgao dietética da NE: determinacgao de nutrientes ou da composu;ao de nutrientes da NE mais
adequada as necessidades especificas do paciente, de acordo com a prescricdo medlca .

3.8.Prescricdo médica da Terapia de Nutricao Enteral-TNE: determinagéo das diretrizes, prescrigdo e conduta
necessarias para a pratica da TNE, baseadas no estado clinico nutricional do paciente.

3.9.Sala de manipulacao de NE: sala sanitizada, especifica para a manipulagdo de nutrigdo enteral, atendendo as
exigéncias das Boas Praticas de Preparagdo de Nutricao Enteral-BPPNE (Anexo Ii).

3.10.Terapia de Nutricdo Enteral (TNE): conjunto de procedimentos terapéuticos para manutengado ou
recuperagao do estado nutricional do paciente por meio de NE.

3.11.Terapia Nutricional (TN): conjunto de procedimentos terapéuticos para manutengéo ou recuperagio do
estado nutricional do paciente por meio da Nutricdo Parenteral ou Enteral.

3.12.Unidade de Nutri¢ao e Dietética (UND): unidade que seleciona, adquire, armazena e distribui insumos,
produtos e NE industrializada ou ndo, produz bens e presta servigos, possuindo instalagdes e equipamentos
especificos para a preparagéo da NE, atendendo as exigéncias das BPPNE, conforme Anexo Il

3.13.Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de saude destinado a prestar assisténcia a populacéo na
promog¢éo da saude e na recuperagao e reabilitagdo de doentes.

4. CONDICOES GERAIS

4.1. As UH e as EPBS que realizem procedimentos de TNE devem possuir licenga de funcionamento concedida
pelo 6rgdo sanitario competente

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

4.3. A complexidade da TNE exige o comprometimento e a capacita¢do de uma equipe multiprofissional para
garantir a sua eficacia e seguranga para os pacientes.

4.4. A TNE deve abranger obrigatoriamente as seguintes etapas:
4.4 1. Indicagao e prescrigdo médica

4.4.2. Prescri¢ao dietética

4.4.3. Preparagao, conservagao e armazenamento

4.4.4. Transporte

4.4.5. Administragéo

4.4.6. Controle clinico laboratorial

4.4.7. Avaliagéo final

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

4.6. As UH e as EPBS que queiram habilitar-se a pratica da TNE devem contar com:

4.6.1. Sala de manipulagdo que atenda as recomendagdes da BPPNE, sempre que se optar pela utilizagdo de NE
em sistema aberto

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2000/63_00rdc.htm 30/4/2010
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4.6.2. 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 atribuicdes descritas no

Anexo I.

.

4.7.A UH, que ndo possui as condigdes previstas no item anterior, pode contratar os servigos de terceiros, -
devidamente licenciados, para a operacionalizagéo total ou parcial da TNE, devendo nestes casos formalizar um
contrato por escrito.

4.7.1. Os profissionais nao participantes da equipe multiprofissional, que queiram atuar na pratlca de TNE, Zeve
fazé-lo de acordo com as diretrizes tragadas pela EMTN. g}t%’b

4.7.2. A EPBS que somente exerce atividades de preparagido da NE, esta dispensada de contar com a EMTN,
porém deve contar com uma UND sob a responsabilidade de um nutricionista. y

4.8. As UH e as EPBS s6 podem habilitar-se para a preparagdo da NE se preencherem os requisitos do item do
4.11 e forem previamente inspecionadas.

4.9. Ao medico, de acordo com as atribuigdes do Anexo |, compete: indicar, prescrever e acompanhar os pacientes
submetidos a TNE.

4.10. Ao nutricionista, de acordo com as atribuicdes do Anexo ), compete: realizar todas a operagdes inerentes a
prescricdo dietética, composigdo e preparagdo da NE, atendendo as recomendacdes das BPPNE, conforme Anexo
I\

4.11. Ao farmacéutico, de acordo com as atribuigdes do Anexo |, compete:

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

b)participar do sistema de garantia da qualidade referido no item 4.6. do Anexo ll, respeitadas suas atribuigdes
profissionais legais.

4.12. Ao enfermeiro, de acordo com as atribuigdes do Anexo |, compete: administrar NE, observando as
recomendagdes das Boas Préticas de Administragdo de NE BPANE, conforme Anexo Il1.

4.13. As UH e EPBS devem possuir recursos humanos, infra-estrutura fisica, equipamentos e procedimentos
operacionais que atendam as recomendagdes das BPPNE e BPANE, conforme Anexos Il e [l

4.14. E de responsabilidade da Administragado da UH e EPBS prever e prover os recursos humanos e materiais
necessarios a operacionalizagdo da TNE.

4.15. Acidentes na TNE est&o sujeitos as disposigdes previstas no Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n.2 8078,
de 11/09/1990) e, em especial, nos artigos 12 e 14 que tratam da responsabilidade pelo fato do produto e do
servigco, independentemente da responsabilidade criminal e administrativa.

4.16. O descumprimento das recomendagGes deste Regulamento e seus anexos, sujeita os responsaveis as
penalidades previstas na Legislagdo Sanitaria vigente, sem prejuizo da civel e criminal.

5. CONDIGOES ESPECIFICAS

Na aplicagdo deste Regulamento s&o adotadas as seguintes condigdes especificas:

5.1. Indicacédo
5.1.1. O médico & responsavel pela indicaggo da TNE.

5.1.2. Alindicacdo da TNE deve ser precedida da avaliagéo nutricional do paciente que deve ser repetida, no
méximo, a cada 10 dias.

5.1.3. Séo candidatos a TNE os pacientes que ndo satisfazem suas necessidades nutricionais com a alimentagao
convencional, mas que possuam a fungéo do trato intestinal parcial ou totalmente integra.
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5.2. Prescricao

Foln

5.2.1. O médico & responsdvel pela prescricdo médica da TNE.

50“53 Me.’.ﬂ:";
reg. 1007 ®

gy

5.2.2. O nutricionista é responsavel pela prescri¢ao dietética da NE.

5.2.3. A prescrigéo dietética deve contemplar o tipo e a quantidade dos nutrientes requeridos pelo paciente,” *"
considerando seu estado mdrbido, estado nutricional e necessidades nutricionais e condigdes do trato digestivo.

5.2.4. A TNE deve atender a objetivos de curto e longo prazos.

5.2.4.1. Entende-se como curto prazo a interrupgdo ou redugéo da progressdo das doengas, a cicatrizagéo das
feridas, a passagem para nutricdo normal e a melhora do estado de desnutrigéo.

5.2.4.2. Entende-se por longo prazo a manutengdo do estado nutricional normal e a reabilitagéo do paciente em
termos de recuperacdo fisica e social.

5.2.4.3. Em casos excepcionais a TNE pode substituir definitivamente a nutri¢ao oral.

5.3. Preparagao
5.3.1. O nutricionista é responsavel pela supervisdo da preparagédo da NE.

5.3.2. A preparagdo da NE envolve a avaliagéo da prescrigéo dietética, a manipulago, o controle de qualidade, a
conservacgdo 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 recomendagdes das BPPNE, conforme Anexo II.

5.3.3. Os insumos e recipientes adquiridos industrialmente para o preparo da NE, devem ser registrados nos
orgdos competentes, quando obrigatdrio, e acompanhados do Certificado de Andlise emitido pelo fabricante,
garantindo a sua pureza fisico-quimica e microbioldgica, bem como o atendimento as especificagdes
estabelecidas.

5.3.4. A NE preparada na sala de manipulagdo da UH e ou EPBS deve atender as exigéncias das BPPNE (Anexo

11).

5.3.5. A avaliacdo da prescri¢do dietética da NE quanto & sua adequacéo, concentragédo e compatibilidade fisico-
quimica de seus componentes e dosagem de administragdo, deve ser realizada pelo nutricionista antes do inicio
da manipulacdo, compartilhada com o farmacéutico quando se fizer necessério.

5.3.5.1. Qualquer alterac@o na prescri¢do dietética deve ser discutida com o nutricionista responsével por esta, que
se reportard ao médico sempre que envolver a prescricdo médica.

5.3.5.2. Qualquer alteragdo na prescri¢do dietética deve ser registrada e comunicada & EMTN.

5.3.6. Os insumos, recipientes e correlatos para preparagdo da NE devem ser previamente tratados para garantir a
sua assepsia e inspecionados visualmente, quanto a presenga de particulas estranhas.

5.3.7. A manipulagdo da NE deve ser realizada em area especifica para este fim, de acordo com as BPPNE

5.3.8. A manipulagdo da NE deve ser realizada com técnica asséptica, seguindo procedimentos escritos e
validados.

5.3.9. O nivel de qualidade da manipulagéo da NE deve ser assegurado pelo controle em processo, conforme item
4.5. das BBPNE, Anexo Il.

5.3.10. A NE deve ser acondicionada em recipiente atéxico, compativel fisico-quimicamente com a composigéo do
seu contetdo. O recipiente deve manter a qualidade fisico-quimica e microbiolégica do seu contetido durante a
conservagao, transporte e administragao.

5.3.11. A NE deve ser rotulada com identificagdo clara do nome do paciente, composi¢@o e demais informagdes
legais e especificas, conforme item 4.5.4.2. do Anexo ll, para a seguranga de sua utilizag&o e garantia do seu
rastreamento.

5.3.12. Apds a manipulagdo, a NE deve ser submetida & inspegdo visual para garantir a auséncia de particulas
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estranhas, bem como precipitagdes, separagéo de fases e alteragdes de cor néo previstas, devendo ainda ser
verificada a clareza e a exatiddo das informagdes do rétulo. * L{

5.3.13. De cada sessdo de manipulacdo de NE preparada devem ser reservadas amostrgsfeihservadas sob
refrigerac@o (2°C a 8°C), para avaliagdo microbiolégica laboratorial, caso o processo de rhanipulagéo néo esteja
validado. By acy . 1. )ﬁe?
Sonja ize 0 P 4
5.3.14. As amostras para avaliagdo microbioldgica laboratorial devem ser estatisticamente tgpresentativag + 1 de’
uma sessdo de manipulagdo, colhidas aleatoriamente durante o processo, caso o mesmén&o“’esteja valid:
sendo “n” o nimero de NE preparadas. ’

5.3.15. Recomenda-se reservar amostra de cada sessé@o de preparagéo para contraprova, devendo neste caso, ser
conservada sob refrigeragéo (2°C a 8°C) durante 72 horas apds o seu prazo de validade. "

5.3.16. A garantia da qualidade da NE pode ser representada pelo resultado do controle em processo (Anexo
item 4.5) e do controle de qualidade da NE (Anexo Il item 4.6.2)

5.3.17. Somente s&o validas, para fins de avaliagdo microbioldgica, as NE nas suas embalagens originais
invioladas ou em suas correspondentes amostras.

5.4. Conservacgéao
5.4.1. A NE ndo industrializada deve ser administrada imediatamente apds a sua manipulagao.

5.4.2. Para a NE industrializada devem ser consideradas as recomendagdes do fabricante.

5.5. Transporte
5.5.1. O transporte da NE deve obedecer a critérios estabelecidos nas normas de BPPNE, conforme Anexo 1.

5.5.2. O nutricionista é responsavel pela manutencédo da qualidade da NE até a sua entrega ao profissional
responséavel pela administragdo e deve orientar e treinar os funcionarios que realizam o seu transporte.

5.6. Administracao
5.6.1. O enfermeiro é o responsével pela conservagdo apos o recebimento da NE e pela sua administrag3o.

5.6.2. A administragd@o da NE deve ser executada de forma a garantir ao paciente uma terapia segura e que
permita a méxima eficacia, em relagéo aos custos, utilizando materiais e técnicas padronizadas, de acordo com as
recomendagoes das BPANE, conforme Anexo Il

5.6.3. A NE é inviolavel até o final de sua administrag&o, ndo podendo ser transferida para outro tipo de recipiente.
A necessidade excepcional de sua transferéncia para viabilizar a administragdo so pode ser feita apds aprovagao
formal da EMTN.

5.6.4. A via de administrag@o da NE deve ser estabelecida pelo médico ou enfermeiro, por meio de técnica
padronizada e conforme protocolo previamente estabelecido.

5.6.5. A utilizagdo da sonda de administragdo da NE n&o é exclusiva, podendo ser empregada para medicamentos
e outras solugdes quando necessario.

5.7. Controle Clinico e Laboratorial

5.7.1. O paciente submetido & TNE deve ser controlado quanto a eficacia do tratamento, efeitos adversos e
alteragdes clinicas que possam indicar modificagdes da TNE.

5.7.2. O controle do paciente em TNE deve ser realizado periodicamente e contemplar: ingressos de nutrientes,
tratamentos farmacolégicos concomitantes, sinais de intolerancia a NE, alteragdes antropométricas, bioquimicas,
hematoldgicas e hemodinamicas, assim como modificagdes em érgéos, sistemas e suas fungdes.

5.7.3. Qualquer alteragéo encontrada nas funcdes dos principais érgdos e as consequentes alteragdes na
formulagao ou via de administragcio da NE devem constar na histéria clinica do paciente.
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5.8. Avaliacao Final
5.8.1. Antes da interrup¢do da TNE o paciente deve ser avaliado em relagéo a:

5.8.1.1. capacidade de atender as suas necessidades nutricionais por alimentagéo convencional;

5.8.1.2. presenca de complicagdes que ponham o paciente em risco nutricional e ou de vidg &~

5.8.1.3. possibilidade de alcangar os objetivos propostos, conforme normas médicas e legaip, o *= %S E ?
onia fde 0 8 F!”"
' P

tes L 100
RN by
S S

5.9. Documentacao Normativa e Registros

5.9.1. Os documentos normativos e os registros inerentes a TNE sao de propriedade exclusiva da UH e ou EPBS,
ficando a disposi¢do da autoridade sanitaria, quando solicitados.

5.9.2. Quando solicitadas pelos érgdos de vigildncia sanitaria competente devem as UH e ou EPBS, prestar as
informagdes e ou proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem as agdes de
vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

5.10. Inspec¢oes

5.10.1. A UH e a EPBS estéo sujeitas a inspegdes sanitarias para verificagdo do padrio de qualidade do Servigo
de TN, com base no Anexo |, bem como o grau de atendimento &s BPPNE (Anexo Il e BPANE(Anexo Il1).

5.10.2. As inspecdes sanitarias devem ser realizadas com base nos Roteiros de Inspec¢éo (Anexo 1V).

5.10.3. Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos itens dos Roteiros de Inspegéo, visando a qualidade e
seguranca da NE, baseiam-se no risco potencial inerente a cada item.

5.10.3.1. Considera-se IMPRESCINDIVEL (l) aquele item que pode influir em grau critico na qualidade e seguranca
da NE.

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

5.10.3.3. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau n3o critico na qualidade e
seguranca da NE.

5.10.3.4. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor interpretagéo dos
demais itens, sem afetar a qualidade e a seguranca da NE.

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

5.10.3.6. Item R n&o cumprido apds a inspegao passa a ser tratado automaticamente como N na inspegéo
subsequente, mas nunca passa a l.

5.10.3.7. Os itens I, N e R devem ser respondidos com SIM ou NAO.

5.10.4. Sao passiveis de sangdes, aplicadas pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente, as infragbes que
derivam do nao cumprimento dos itens qualificados como | e N nos Roteiros de Inspegéo, constantes do Anexo IV
deste Regulamento, sem prejuizo das agdes legais que possam corresponder em cada caso.

5.10.4.1. O ndo cumprimento de um item [, dos Roteiros de Inspegao, acarreta a suspenséao imediata da atividade
afetada até o seu cumprimento integral.

5.10.4.2. Verificado o ndo cumprimento de itens N, dos Roteiros de Inspegéo, deve ser estabelecido um prazo para
adequagdo, de acordo com a complexidade das agdes corretivas que se fizerem necessarias.

5.10.4.3. Verificado o ndo cumprimento de itens R, dos Roteiros de Inspe¢éo, o estabelecimento deve ser
orientado com vistas a sua adequagao.
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5.11. indice dos Anexos:

Anexo | - Atribuicdes da Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN) L{{‘)/
[ )"
Anexo Il - Boas Préticas de Preparagao de Nutrigdo Enteral (BPPNE) ﬂ : 6} %
: L] 1"‘ -
Anexo Il - Boas Praticas de Administragcdo da Nutricdo Enteral (BPANE) : v i 5 Fom->

Anexo |V - Roteiros de Inspegao e T : k
A

- Identificacdo da Empresa e Inspegéo das Atividades da EMTN.
B - Preparagao de Nutricdo Enteral
C - Administragdo de Nutrigdo Enteral

Anexo V - Informe Cadastral da UH e EPBS para a pratica da TN
ANEXO |

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

1. OBJETIVO
Esta recomendagéo estabelece as atribuigdes da EMTN, especificamente, para a pratica da TNE.
2. CONSIDERACOES GERAIS

2.1. Para a execugdo, supervisdo e avaliagdo permanentes, em todas as etapas da TNE, é condiggo formal e
obrigatdria a constituicdo de uma equipe multiprofissional.

2.2. 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.

2.3. No caso do uso eventual de TNE a ndo existéncia da EMTN deve ser justificada mediante a apresentagéo,
pela UH, de alternativa de atuagdo para prévia avaliagcdo da autoridade sanitaria.

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

2.4.1. O coordenador técnico-administrativo deve, preferencialmente, possuir titulo de especialista reconhecido em
area relacionada com a TN.

2.4.2. O coordenador clinico deve ser médico, atuar em TN e, preferencialmente, preencher um dos critérios
abaixo:

2.4.2.1. ser especialista, em curso de pelo menos 360 horas, em area relacionada com a TN, com titulo
reconhecido.

2.4.2.2. possuir titulo de mestrado, doutorado ou livre docéncia em area relacionada com a TN.

2.4.2.2.1. O coordenador clinico pode ocupar, concomitantemente, a coordenagéo técnico-administrativa, desde
que consensuado pela equipe.

2.5. E recomendavel que os membros da EMTN possuam titulo de especialista em area relacionada com a TN.
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3. ATRIBUIGOES GERAIS DA EMTN

Compete a EMTN: R T

3.1. Estabelecer as diretrizes técnico-administrativas que devem nortear as atividades da equipe e suas relagdes
com a instituigéo.

3.2. Criar mecanismos para o desenvolvimento das etapas de friagem 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.

3.3. Atender as solicitagdes de avaliagao do estado nutricional do paciente, indicando, acompanhando e
modificando a TN, quando necessario, em comum acordo com o médico responsavel pelo paciente, até que seja
atingido os critérios de reabilitagdo nutricional pré-estabelecidos.

3.4. Assegurar condi¢bes adequadas de indicagao, prescri¢ao, preparagao, conservagao, transporte e
administragao, controle clinico e laboratorial e avaliagao final da TNE, visando obter os beneficios maximos do
procedimento e evitar riscos.

3.5. Capacitar os profissionais envolvidos, direta ou indiretamente, com a aplicagdo do procedimento, por meio de
programas de educacao continuada, devidamente registrados.

3.6. Estabelecer protocolos de avaliagdo nutricional, indicag&o, prescricdo e acompanhamento da TNE.
3.7. Documentar todos os resultados do controle e da avaliagdo da TNE visando a garantia de sua qualidade.

3.8. Estabelecer auditorias periddicas a serem realizadas por um dos membros da EMTN, para verificar o
cuprimento e o registro dos controles e avaliagdo da TNE.

3.9. Analisar o custo e o beneficio no processo de deciséo que envolve a indicag@o, a manutengdo ou a suspensao
da TNE.

3.10. Desenvolver, rever e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos pacientes e aos
aspectos operacionais da TNE.

4. ATRIBUIGOES DO COORDENADOR TECNICO-ADMINISTRATIVO

Compete ao coordenador técnico-administrativo:

4.1. Assegurar condigdes para o cumprimento das atribuicdes gerais da equipe e dos profissionais da mesma,
visando prioritariamente a qualidade e eficacia da TNE.

4.2. Representar a equipe em assuntos relacionados com as atividades da EMTN.

4.3. Promover e incentivar programas de educagao continuada, para os profissionais envolvidos na TNE,
devidamente registrados.

4.4. Padronizar indicadores da qualidade para TNE para aplicagdo pela EMTN.
4.5. Gerenciar os aspectos técnicos e administrativos das atividades de TNE.

4.6. Analisar o custo e o beneficio da TNE no &mbito hospitalar, ambulatorial e domiciliar.
5. ATRIBUICOES DO COORDENADOR CLINICO

Compete ao coordenador clinico:

5.1. Coordenar os protocolos de avaliagdo nutricional, indicagao, prescricdo e acompanhamento da TNE.
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5.2. Zelar pelo cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas nas BPPNE e BPANE.
5.3. Assegurar a atualizagdo dos conhecimentos técnicos e cientificos relacionados com a TNE e a sua aplicagao.

5.4. Garantir que a qualidade dos procedimentos de TNE, prevalegam sobre quaisquer outros aspectos.

6. ATRIBUICOES DO MEDICO RIS Lf&(

ocssson V0[O

Compete ao médico: PR nia Maria S. Ferr.
" 2:9.100.956 A/
N e e - .
6.1. Indicar e prescrever a TNE.

6.2. Assegurar o acesso ao trato gastrointestinal para a TNE e estabelecer a melhor via, incluindo estomias de
nutricdo por via cirdrgica, laparoscépica e endoscépica.

e

e

6.3. Orientar os pacientes e os familiares ou o responsavel legal, quanto aos riscos e beneficios do procedimento.
6.4. Participar do desenvolvimento técnico e cientifico relacionado ao procedimento

6.5. Garantir os registros da evolugio e dos procedimentos médicos

7. ATRIBUICOES DO NUTRICIONISTA

Compete ao nutricionista:

7.1. Realizar a avaliagéo 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 .

7.2. Elaborar a prescrig@o dietética com base nas diretrizes estabelecidas na prescrigdo médica.

7.3. Formular a NE estabelecendo a sua composig&o qualitativa e quantitativa, seu fracionamento segundo
horarios e formas de apresentagao.

7.4. Acompanhar a evolug&o nutricional do paciente em TNE, independente da via de administragéo, até alta
nutricional estabelecida pela EMTN.

7.5. Adequar a prescrigdo dietética, em consenso com o médico, com base na evolugéo nutricional e tolerancia
digestiva apresentadas pelo paciente.

7.6. Garantir o registro claro e preciso de todas as informagdes relacionadas & evolugéo nutricional do paciente.

7.7. Orientar o paciente, a familia ou o responséavel legal, quanto & preparagéo e & utilizagdo da NE prescrita para o
periodo ap6s a alta hospitalar.

7.8. Utilizar técnicas pré-estabelecidas de preparagéo da NE que assegurem a manutencéo das caracteristicas
organolépticas e a garantia microbiolégica e bromatolégica dentro de padrdes recomendados na BPPNE (anexo l).

7.9. Selecionar, adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, os insumos necessarios ao preparo da NE, bem
como a NE industrializada.

7.10. Qualificar fornecedores e assegurar que a entrega dos insumos e NE industrializada seja acompanhada do
certificado de andlise emitido pelo fabricante.

7.11. Assegurar que os rétulos da NE apresentem, de maneira clara e precisa, todos os dizeres exigidos no item
4.5.4 - Rotulagem e Embalagem da BPPNE (Anexo Il) .

7.12. Assegurar a correta amostragem da NE preparada para analise microbioldgica, segundo as BPPNE.
7.13. Atender aos requisitos técnicos ha manipulagdo da NE.

7.14. Participar de estudos para o desenvolvimento de novas formulagdes de NE.
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7.15. Organizar e operacionalizar as areas e atividades de preparagao.

7.16. Participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de educagdo continuada,
garantindo a atualizagéo de seus colaboradores, bem como para todos os profissionais envolvidos na preparagao
da NE.

7.17. Fazer o registro, que pode ser informatizado, onde conste, no minimo:

a) data e hora da manipulagdo da NE ; o &’(6

b) nome completo e registro do paciente . eesson® ‘5L %(@}

Tiiviia Marna S Fery.
¢) numero sequencial da manipulagdo v 'tnags

i ve— . < )

d) nimero de doses manipuladas por prescrigdo
e) identificagdo (nome e registro} do médico e do manipulador
f) prazo de validade da NE.

7.18. Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos aspectos operacionais da
preparacao da NE.

7.19. Supervisionar e promover auto-inspegdo nas rotinas operacionais da preparacio da NE

8. ATRIBUICOES DO ENFERMEIRO

Compete ao enfermeiro:

8.1. Orientar o paciente , a familia ou o responsavel legal quanto a utilizag3o e controle da TNE.
8.2. Preparar o paciente, o material e o local para o acesso enteral.

8.3. Prescrever os cuidados de enfermagem na TNE, em nivel hospitalar, ambulatorial e domiciliar.
8.4. Proceder ou assegurar a colocagao da sonda oro/nasogastrica ou transpildrica.

8.5. Assegurar a manutengdo da via de administragéo.

8.6. Receber a NE e assegurar a sua conservagao até a completa administracao.

8.7. Proceder & inspecéo visual da NE antes de sua administragdo.

8.8. Avaliar e assegurar a administragédo da NE observando as informagdes contidas no rétulo, confrontando-as
com a prescricdo médica.

8.9. Avaliar e assegurar a administragdo da NE, observando os principios de assepsia, de acordo com as BPANE
(Anexo Il1).

8.10. Detectar, registrar e comunicar 2 EMTN e ou o médico responsavel pelo paciente, as intercorréncias de
qualquer ordem técnica e ou administrativa.

8.11. Garantir o registro claro e preciso de informagdes relacionadas a administragdo e a evolugédo do paciente
quanto ao: peso, sinais vitais, toleréncia digestiva e outros que se fizerem necessarios.

8.12. Garantir a troca do curativo e ou fixagdo da sonda enteral, com base em procedimentos pré-estabelecidos.

8.13. Participar e promover atividades de treinamento operacional e de educagéo continuada, garantindo a
atualizagao de seus colaboradores.

8.14. Elaborar e padronizar os procedimentos de enfermagem relacionadas a TNE.
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8.15. O enfermeiro deve participar do processo de selegdo, padronizagao, licitagao e aquisi¢do de equipamentos e
materiais utilizados na administragdo e controle da TNE.

8.16. Zelar pelo perfeito funcionamento das bombas de infusio.

8.17. Assegurar que qualquer outra droga e ou nutriente prescritos, sejam administrados na mesma via de
administragdo da NE, conforme procedimentos prestabelecidos.

9. ATRIBUICOES DO FARMACEUTICO i :;é%
."_:(1'

R O

g taona S .
Compete ao farmacéutico: T .

.’

9.1. De acordo com os critérios estabelecidos pela EMTN, adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE
industrializada, quando estas atribui¢des, por razdes técnicas e ou operacionais, ndo forem da responsabilidade do
nutricionista.

9.2. Participar da qualificac&o de fornecedores e assegurar que a entrega da NE industrializada seja acompanhada
de certificado de analise emitido pelo fabricante, no caso de atendimento ao item 9.1.

9.3. Participar das atividades do sistema de garantia da qualidade referido no item 4.6. do Anexo Il, respeitadas
suas atribui¢des profissionais legais.

9.4. Participar de estudos para o desenvolvimento de novas formulagtes para NE.

9.5. Avaliar a formulacao das prescricbes médicas e dietéticas quanto & compatibilidade fisico-quimica droga-
nutriente e nutriente-nutriente.

9.6. Participar de estudos de farmacovigilancia com base em andlise de reagdes adversas e interagbes droga-
nutriente e nutriente-nutriente, a partir do perfil farmacoterapéutico registrado.

9.7. Organizar e operacionalizar as areas e atividades da farmécia.

9.8. Participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de educacgéo continuada,
garantindo a atualiza¢do dos seus colaboradores.

ANEXO Il

Boas Praticas de Preparagéo de Nutrido Enteral BPPNE

1.0BJETIVO

Este Regulamento fixa os procedimentos de boas praticas que devem ser observados na preparagdo da NE.

2. DEFINICOES

Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes definicdes:

2.1. Area de recebimento da prescrigio dietética: drea destinada especificamente para receber e analisar a
prescricao dietética.

2.2. Conservacgéo: manutengdo, em condi¢des apropriadas de higiene e temperatura para assegurar a
estabilidade fisico-quimica e padrao microbiolégico da NE.

2.3. Controle de Qualidade: conjunto de operagdes (programagéao, coordenagéo e execugio) com o objetivo de
verificar a conformidade dos insumos, materiais de embalagem e NE com as especificagdes técnicas
estabelecidas.

2.4. Correlatos: Produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos de medicamentos, drogas e
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insumos farmacéuticos, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado 4 manipulagéo e administragao da NE.
2.5. Insumos: agua, matérias primas alimentares e produtos alimenticios utilizados para a manipulagao de NE.
2.6. Material de Embalagem: recipientes, rétulos e impressos para acondicionamento.

2.7. NE Industrializada: NE na forma em pé ou liquida com prazo de validade determlnmg%

2.8. NE nao Industrializada: NE de composngao estimada, formulada e manipulada a Mm“entos ; /
e ou produtos alimenticios, sob prescri¢do dietética. { - m'a Mana s: Fen‘elr
ot

do

2.10. Preparacao: Conjunto de atividades que abrange a avaliagéo da prescrigdo dietética, manipulagio, controle
de qualidade, conservagéo e transporte da NE.

2.11. Manipulagéo: mistura dos insumos, realizada em condi¢des higiénicas atendendo a prescrigéo dietética.
2.12. Recipiente: embalagem primaria destinada ao acondicionamento de NE.
2.13. Sala de Manipulacao de NE: sala sanitizada, especifica para a manipulagioc de NE.

2.14. Sesséo de Manipulacéo: tempo decorrido para a manipulagdo de uma ou mais prescrigdes dietéticas de NE,
sob as mesmas condi¢des de trabalho, por uma mesma equipe, sem qualguer interrupgdo do processo.

2.15. Unidade de Nutricdo e Dietética (UND): unidade que seleciona, adquire, armazena e distribui insumos,
produtos e NE industrializada ou ndo, produz bens e presta servigos, com instalagdes e equipamentos especificos
para a preparagéo da NE.

3. REFERENCIAS

3.1. BRASIL. Decreto Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969. Institui Normas basicas sobre Alimentos. Diario Oficial
da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, p.9437, 11 nov. 1969,

3.2. BRASIL. Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990. Cédigo defesa do Consumidor. Didrio Oficial da Repuiblica
Federativa do Brasil Brasilia, v.128, n 176, supi., p.1, 12 set.1990.

3.3. BRASIL. Lei n° 9431, de 6 de janeiro de 1997. Dispde sobre a obrigatoriedade do Programa de Infeccdes
Hospitalares pelos hospitais do Pafs. Didrio Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil Brasilia, 07 jan.
1997.

3.4. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM 1884, de 11 de novembro de 1994. Aprova normas destinadas ao
planejamento, exame e aprovagao de Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude. Diario Oficial
da Unido da Republica Federativa do Brasil Brasilia, 15 dez. 1994.

3.5. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria 451, de 19 de setembro de 1997. Aprova o Regulamento Técnico,
principios gerais para o estabelecimentos de critérios e padrdes microbioldgicos para alimentos e seus anexos |, |l
e lIl. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, p. 21005, 22 set. 1997.

Obs.: Este Regulamento foi republicado no Diario Oficial da Unido em 02 jul. 1998.

3.6. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria 27, de 13 de janeiro de 1998. Aprova o Regulamento Técnico referente
a informag&o nutricional complementar. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, p. 01;
16 jan. 1998.

3.7. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 29, de 13 de janeiro de 1998. Aprova o Regulamento Técnico para
fixagéo de identidade e qualidade para alimentos para fins especiais. Diario Oficial da Unido da Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, p. 8; 15 jan. 1998.

Obs.: Este Regulamento foi republicado no Diario Oficial da Unido em 30 mar. 1998.

3.8. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 32 de 13 de janeiro de 1998. Aprova o Regulamento Técnico para
fixagdo de identidade e qualidade para Suplementos vitaminicos e ou de minerais. Diario Oficial da Unido da
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Republica Federativa do Brasil, Brasilia, p 9; 15 jan. 1998.

3.9. BRASIL. Ministério da Saltde. Portaria n° 33, de 13 de janeiro de 1998. Aprova os niveis de Ingestdo Diaria
Recomendada - IDR para vitaminas, minerais e proteinas. Didrio Oficial da Uniao da Republica Federativa do
Brasil, Brasilia, 16 jan. 1998.

I
i

Obs.: Este Regulamento foi republicado no Diario Oficial da Unido em 30 mar. 1998. i-; Sotha o L{ % go '

3.10. ABNT NBR ISSO 9000-2: sistemas da qualidade modelo para garantia da quahdade er?rprBngao |sta|§§ (Q
servigos associados. |S.1.]: ]s.n.], dez. 1994. CTeia Msnia S Ferrei

3.11. ABNT NBR ISO 9000-2 : normas de gestdo da qualidade e garantia da qualidade : diretrizes gerals para &
aplicagdo das normas ISSO 9001, 9002 e 9003. S.1.] : ]s.n.] , 1994,

3.12. LAVAR AS MAOS. 1° reimp. Brasilia : Ministério da Satide, Centro de Documentagao, 1989. (Série A:
Normas e Manuais Técnicos).

3.13. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 36, de 19 de janeiro de 1990. Aprova o padrtdo de
potabilidade da agua destinada ac consumo humano. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, 23 jan 1990.

3.14. Food and Drug Administration Compliance Program Guidance Manual. CPGM 7321.002; chapter 21, 1995.

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

4. CONSIDERACOES GERAIS

As Boas Préticas de Preparagdo da Nutricao Enteral (BPPNE) estabelecem as orientagdes gerais para aplicagdo
nas operagdes de preparagao da NE, bem como critérios para aquisi¢do de insumos, materiais de embalagem e
NE industrializada.

O nutricionista é o responséavel pela qualidade da NE que processa, conserva e transporta.

E indispensavel a efetiva inspegdo durante todo o processo de preparagdo da NE para garantir a qualidade do
produto a ser administrado.

4.1. ORGANIZAGAO E PESSOAL

4.1.1. Estrutura Organizacional

4.1.1.1. 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 deste
Regulamento.

4.1.1.2. Toda UND das UH ou EPBS deve contar com pessoal qualificado e em nimero suficiente para o
desempenho de todas as tarefas pré-estabelecidas, para que todas as opera¢des sejam executadas corretamente.

4.1.2, Responsabilidade

4.1.2.1. As atribui¢des e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e perfeitamente
compreendidas pelos envolvidos que devem possuir autoridade suficiente para desempenha-las.

4.1.2.2. O nutricionista é o responsavel pela supervisao da preparagédo da NE e deve possuir conhecimento
cientifico e experiéncia pratica na atividade, de acordo com Anexo I.

4.1.2.3. Compete ao nutricionista:
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a)estabelecer as especificacdes para a aquisicdo de insumos, NE industrializada e materiais de embalagem e
qualificar fornecedores para assegurar a qualidade dos mesmos; ‘/( q

b)avaliar a prescrigédo dietética; T

)superwsnonar a manipulagdo da NE de acordo com a prescrigao dietética e os procedlmentos adequ%os é}
gue seja obtida a qualidade exigida; v ey

L2 .
"z

d)aprovar os procedimentos relativos as operagoes de preparagédo e garantir a implementagdo dos mesmos;
e)garantir que a validagao do processo e a calibragdo dos equipamentos sejam executadas e registradas;

fygarantir que seja realizado treinamento dos funcionarios, inicial , continuo e adaptados conforme as necessidades
e

g)garantir que somente pessoas autorizadas e devidamente paramentadas entrem na sala de manipulagéo.

4.1.2.4. Compete ao farmacéutico :

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

b)qualificar fornecedores e assegurar a entrega da NE industrializada no caso de atendimento ao item anterior;

c)participar das atividades do sistema de garantia da qualidade referido no item 4.6. deste Anexo, respeitadas suas
atribuicdes profissionais legais e

d)participar da avaliagdo da compatibilidade fisico-quimica droga-nutriente e nutriente-nutriente das prescri¢des
dietéticas, quando necessario.

4.1.2.5. Na aplicagdo das BPPNE é recomendavel ndo haver sobreposi¢éo nas responsabilidades do pessoal.

4.1.3. Treinamento

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

4.1.3.2. Os funcionarios devem receber treinamento inicial e continuo, inclusive instrugdes de higiene, além de
motivacado para a manuten¢ao dos padrdes de qualidade.

4.1.3.3. Todos funcionarios envolvidos devem conhecer os principios das BPPNE.

4.1.4.Salde, Higiene e Conduta

4.1.4.1. A admissé&o dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatdria a realizagao de
avaliagdes médicas periddicas dos funcionarios diretamente envolvidos na manipulagéo da NE, atendendo a NR 7-
Programa de Controle Médico de Salde Ocupacional PCMSO.

4.1.4.2. Em caso de suspeita ou confirmagao de enfermidade ou lesdo exposta, o profissional deve ser
encaminhado ao servigo de saude ocupacional (Medicina do Trabalho), o qual tomara as providéncias necessarias.

4.1.4.3. O acesso de pessoas as dreas de manipulagédo da NE deve ser restrito ao pessoal diretamente envolvido.

4.1.4.4. Visitantes e pessoas néo treinadas nao devem ter acesso a sala de manipulag@o. Quando necessario,
essas pessoas devem ser antecipadamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas
protetoras, devendo ser acompanhadas por pessoal autorizado.

4.1.4.5. Todos os funcionarios devem ser orientados quanto as praticas de higiene pessoal

a)Os funcionarios devem ser instruidos a lavar corretamente as maos e antebragos antes de entrar na sala de
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manipulagdo, utilizando anti-séptico padronizado.
PO et N i

tha p° . )
b)Na sala de manipulagdo ndo deve ser permitida a utilizagao de cosméticos e objetos pes EOgIS, a fl’m de evitar d
contaminagao. P n° @ J% (()
iﬁ""ia Maria S. Ferreira
'eg. 100.996

d)Qualquer pessoa que evidencie condigéo inadequada de higiene ou vestudrio que possa prejudicar a qualidad
da NE deve ser afastada de sua atividade até que tal condigéo seja corrigida.

¢)Nao é permitido conversar, fumar, comer, beber e manter plantas nas areas de preparag;

4.1.4.6. Todos os funcionarios devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
quaisquer condigdes relativas ao ambiente, equipamento ou pessoal que considerem prejudiciais a qualidade da
NE.

4.1.5. Vestuario

4.1.5.1. Os funciondrios envolvidos na preparacdo da NE devem estar adequadamente paramentados para
assegurar a prote¢ao do produto.

4.1.5.2. A paramentacdo , bem como a higiene para entrada na sala de manipulagdo devem ser realizadas em
areas especificamente designadas e seguir procedimento pré-estabelecido.

4.1.5.3. A paramentagéo utilizada na sala de manipulagao deve ser exciusiva e substituida a cada sesséo de
trabalho.

4.1.5.4. A paramentagéo utilizada na sala de manipulagdo deve compreender: uniforme constituido de sapato
fechado ou botas, avental fechado ou macac&o com mangas compridas, decote fechado, gorrro ou touca e
méscara, constituindo barreira a liberagéo de particulas (respiragao, tosse, espirro, suor, pele e cabelo).

4.1.5.5. Os uniformes reutilizaveis devem ser guardados separados, em ambientes fechados, até que sejam
apropriadamente lavados e ou sanitizados.

4.2. INFRA-ESTRUTURA FiSICA

4.2.1. Ambientes

4.2.1.1. Uma unidade destinada ac preparo de nutrigao enteral deve possuir os seguintes ambientes:
a) -Area de Armazenamento;

b) Sala de recebimento de prescricdes e dispensagdo de NE;

c) Sala de limpeza e sanitizagdo de insumos;

d) Vestiario;

e) Sala de preparo de alimentos "in natura",

f) Sala de manipulagao e envase de NE;

g) Sanitdrios de funcionarios (masculino e feminino);

h) DML (depdsito de material de limpeza).

4.2.1.2. No caso da existéncia de lactario, este pode ser compartilhado com a sala de manipulagdo e envase de
NE, desde que satisfeitas as seguintes condi¢oes:

a)existéncia de sala separada para fogéo, geladeira, microondas e freezer;
b)existéncia de procedimentos escritos gquanto a horarios distintos de utilizagéo.

4.2.1.3. Os demais ambientes, itens: a), b), ¢) d) g) e h), podem ser compartilhados com outras unidades de uma
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i
4.2.1.4. No caso de utilizagdo exclusiva de NE em sistema fechado, a UH fica dispensaéa da existéncia dos itens;
¢), d).e) e f), desde que sejam rigorosamente respeitadas as orientagdes de uso do fab"icta’){?cesso e Al
Zonia Maria § Ferreis
{Req 100,998
4.2.2. Caracteristicas Gerais e

4.2.2.1. Os ambientes destinados a preparagéo de NE devem se adequar as operagdes desenvolvidas e assegurar
a qualidade das preparagoes.

4.2.2.2. Os materiais de revestimento utilizados em paredes, pisos, tetos e bancadas nas salas de limpeza e
sanitizagdo, vestiario e sala de manipulagéo devem ser resistentes aos agentes de limpeza e sanitizag&o:

4.2.2.3. Devem ser sempre priorizados os materiais de acabamento que tornem as superficies monoliticas, com o
menor nimero possivel de ranhuras ou frestas, mesmo apés limpeza freqgiiente.

4.2.2.4. Alimpeza e sanitizagdo de pisos, paredes, tetos, pias e bancadas devem seguir as normas de lavagem,
descontaminagéo e desinfecgéo previstas em legislagdo especifica em vigor.

4.2.2.5. Os ambientes devem ter dimensdes suficientes ao desenvolvimento das operagdes, dispondo de todos os
equipamentos e materiais de forma organizada e racional, objetivando evitar os riscos de contaminagao, misturas
de componentes e garantir a seqiéncia das operagdes.

4.2.2.6. Todos os ralos de esgotos devem ser sifonados e com tampas escamoteadas.
4.2.2.7. Os ambientes devem ser protegidos contra a entrada de aves, insetos, roedores e poeira.
4.2.2.8. A iluminacgdo e a ventilacdo devem ser suficientes e adequadas.

4.2.2.9. A temperatura e umidade relativa devem ser adequadas para a manuteng&o dos insumos e preciséo e
funcionamento dos equipamentos.

4.2.2.10. Os sanitarios ndo devem ter comunicagéo direta com a sala de manipulagéo e armazenamento.
4.2.2.11. Salas de descanso e refeitdrio, quando existirem, devem ser separadas das demais areas.
4.2.2.12. As portas devem ser projetadas de modo a permitir que todas as suas superficies possam ser limpas.

4.2.2.13. Os tetos rebaixados devem ser selados para evitar contaminagio proveniente de materiais existentes no
espago acima dos mesmos.

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

4.2.2.15. As instalacGes de dgua potavel devem ser construidas de materiais impermedveis, para evitar infiltragdo e
facilitar a limpeza e inspeg&es petiddicas.

4.2.2.16. Os reservatdrios de dgua potavel devem ser devidamente protegidos para evitar contaminagées por
microorganismaos, insetos ou aves.

4.2.2.17. A agua deve seguir os padrdes de potabilidade, de acordo com a legislacéo especifica vigente.

4.2.2.18. Outros detalhes sobre infra-estrutura fisica devem seguir as orientagdes da legislagdo especifica vigente.

4.2.3. Condi¢coes Especificas
4.2.3.1. Area de Armazenamento

4.2.3.1.1. A drea deve ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas categorias de
insumos, materiais de embalagem e NE industrializada.

4.2.3.1.2. Deve existir no local de armazenagem &rea segregada para estocagem de insumos, materiais de
embalagem e NE reprovadas, recolhidas ou devolvidas.
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4.2.3.1.3. O armazenamento da NE deve atender as condigdes estabelecidas no item 4.5.5. deste Anexo.

estas devem ser providenciadas. e

LR ]

4.2.3.1.4. Quando exigidas condlgoes especiais de armazenamento no que diz respeito a temperatura1;4nliqade 4

PR
1
]

4.2.3.2. Sala de Limpeza e Sanitizagao de Insumos e ‘f"«f‘v” " ?\ L rRiva,
: . ”v‘:‘ NWB 1—’:. i

4.2.3.2.1. Ambiente destinado a assepsia das embalagens dos insumos antes da maniﬁula@_ég dé'NfE.'";”'

4.2.3.2.2. Este ambiente 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¢des de seguranga, distinta daguela
destinada a saida de NE pronta.

4.2.3.2.3. Deve dispor de bancada com pia e equipamentos para a limpeza prévia das embalagens dos insumos
antes da sua entrada para a sala de manipulagdo, bem como para sua cotreta inspegéo.

4.2.3.3. Vestidrio

4.2.3.3.1. Sala destinada & paramentacao, constituindo-se em uma barreira as salas de limpeza e sanitizagédo e de
manipulagdo de NE.

4.2.3.3.2. E obrigatéria a provisdo de recursos para a lavagem das maos, 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 sab&o liquido ou anti-séptico, além de recursos para secagem das maos

4.2.3.4. Sala de Manipulagéo e Envase de NE
4.2.3.4.1. Sala segregada e destinada para este fim, livre de transito de materiais e ou pessoas estranhas ao setor.
4.2.3.4.2. A sala deve dispor de uma bancada.

4.2.3.4.3. A sala deve possuir duas passagens (guiché ou similar) distintas para entrada de insumos limpos e saida
de NE pronta. A entrada para a sala deve ser feita exclusivamente através do vestiario.

4.2.3.4.4. E vedada a existéncia de ralo no piso da sala de manipulagdo de NE.

4.2.3.4.5. A sala deve possuir ponto de dgua potdvel para ser submetida ao processo de filtragdo.

4.2.3.5. Sala de Preparo de Alimentos "In Natura"

4.2.3.5.1. O processamento de alimentos in natura, que exijam cozimento para manipulagao de NE, deve ser
realizado em ambiente especifico e distinto daquele destinado a manipulagéao de NE.

4.2.3.6. Area de Dispensagao

4.2.3.6.1.Deve ser projetada para atender a correta dispensagao da NE, conforme as exigéncias do sistema
adotado.

4.2.3.6.2. Deve ter espaco e condi¢des suficientes para as atividades de inspego final e acondicionamento da NE
para transporte.

4.2.3.6.3. Nao havendo ambiente especifico, a dispensagéo pode ser realizada na sala de recebimento da
prescrigdo, desde que apresente uma organizagao compativel com as atividades realizadas.

4.2.3.7. Depésito de Material de Limpeza - DML

4.2.3.7.1. Sala destinada exclusivamente a guarda de material de limpeza e sanitizagdo dos ambientes da unidade.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2000/63_00rdc.htm 30/4/2010

fls. 63

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS



Anvisa - Legislagdo - Resolugdo auPEReTPHPIRY 15 00:00:00
fls. 64

4.3. EQUIPAMENTQS, UTENSILIOS E MOBILIARIOS A ’%

.
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4.3.1. Localizagao e instalacao

4.3.1.1. Os equipamentos devem ser projetados, iocalizados, instalados, adaptados e mantidos de forma ade%ga ’
as operagdes a serem realizadas e impedir a contaminagdo cruzada, o acumulo de poeiras e sujeira e, de modo
geral, qualquer efeito adverso sobre a qualidade da NE.

4.3.1.2. Os equipamentos utilizados na manipulagao devem estar instalados de forma que, sistematicamente,
possam ser facil e totalmente limpos.

4.3.1.3. Na sala de manipulagao de NE ndo é permitida a instalagdo de fogdo, microondas, geladeira e freezer de
gualqguer tipo.

43.1.3.1. A geladeira e o freezer devem ser mantidos em condigdes de limpeza e sanitizacdo e serem de uso
exclusivo, podendo estar localizados na area de dispensagéo.

4.3.1.4. Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser escolhidos e utilizados de forma que ndo constituam
fontes de contaminagao.

4.3.1.5. Os utensilios € mobilidrios utilizados na sala de manipulagéo de NE, devem ser o minimo e estritamente
necessdarios ao trabalho ali desenvolvido.

4.3.2. Calibracao e Verificacao dos Equipamentos

4.3.2.1. Os equipamentos empregados para a medicao 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.

4.3.2.2. A calibragdo dos equipamentos referidos no item 4.3.2.1 s deve ser executada por pessoal capacitado,
utilizando padrdes rastreaveis a Rede Brasileira de Calibragédo, com procedimentos reconhecidos oficiaimente, no
minimo uma vez ao ano.

4.3.2.3. Em func¢ao da freqliéncia de uso do equipamento e dos registros das verificagdes dos mesmos, deve ser
estabelecida a periodicidade da calibragéo.

4.3.2.4. A verificagdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado, empregando procedimentos escritos
com orientagéo especifica e limites de tolerancia definidos.

4.3.2.5. Devem haver registros das calibragdes e verificagdes realizadas.

4.3.2.6. As etiquetas com datas referentes a Ultima e a préxima calibragdo devem estar afixadas no equipamento.

4.3.3. Manutencao

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

4.3.3.2. Devem existir registros das manutengdes preventivas e corretivas realizadas.

4.3.4. Limpeza e Sanitizacdo

4.3.4.1. Programas e procedimentos operacionais de limpeza e sanitizag¢do das areas, instalagbes, equipamentos,
utensilios e materiais devem estar disponiveis ao pessoal responsavel e operacional.

4.3.4.2. Os produtos usados na limpeza e sanitizagdo ndo devem contaminar as instalacdes e equipamentos de
manipulagdo com substancias téxicas, quimicas, volateis e corrosivas.

4.3.4.3. Os saneantes e detergentes devem obedecer as normas do fabricante e serem avaliados
sistematicamente quanto a contaminagao microbiana.
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4.3.4.4. Antes do inicio do trabalho de manipulagao da NE deve ser verificada a condigéo de limpeza dos
equipamentos e os respectivos registros

4.3.4.5. Apos o término do trabalho de manipulacéo da NE, os equipamentos e utensilios devem ser limpos e
sanitizados, efetuando-se os respectivos registros desses procedimentos.

4.3.4.6. Os utensilios e mobilidrios devem ser de material liso, impermeavel, resistente, faciimente lavavel , que
n&o liberem particulas e que sejam passiveis de sanitizagio pelos agentes normalmente utilizados.

4.4. MATERIAIS Mﬁ‘iL_ :
©

[ Foiha n°
. . - ' 2|
Para efeito deste Regulamento Técnico, incluem-se no item materiais: insumos, matqugg%@_gmfag ,

do
industrializadas e germicidas (anti-sépticos e saneantes) utilizados . koenio Maria S. Fe 9'2
en 100.996

BT am
R ] ol A
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4.41. Aquisicdo
4.4.1.1. Compete ao nutricionista o estabelecimento de critérios e a supervisdo do processo de aquisicao.

4.4.1.2. Deve haver especificagéo técnica detalhada de todos os materiais hecessarios & preparagdo da NE, de
modo a garantir que a aquisicdo atenda corretamente aos padrdes de qualidade estabelecidos.

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

a)atendimento exato as especificagdes estabelecidas;
b)possuam registro ou isengdo de registro pelo MS para as NE industrializadas;
¢)apresentem certificado de analise de cada lote fornecido e

d)possuam histérico de fornecimento satisfatério.

4.4.1.4. Recomenda-se a qualificagéo de fornecedores, que deve ser documentada e registrada.

4.4.1.5. A quantidade adquirida dos matetiais deve levar em consideragdo o consumo médio, ¢ prazo de validade
dos mesmos e a capacidade da drea de estocagem nas condicdes exigidas.

4.4.1.6. Os recipientes adquiridos e destinados ao acondicionamento da NE devem ser atéxicos, € compativeis
fisico-quimicamente com a composigdo do seu contetido.

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

4.4.2. Recebimento (inspegéo, aprovagéo, reprovagao)

4.4.2.1. O recebimento dos materiais deve ser realizado por pessoa treinada e com conhecimentas especificos
sobre os materiais e fornecedores.

4.4.2.3. Todos os materiais devem ser submetidos & inspegao 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
matetial recebido.

4.4.2.4. 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.

4.4.2.5. Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote deve ser levado em consideracdo
separadamente para inspecao e liberagdo.

4.4.2.6. Cada lote de insumo e NE industrializada deve ser acompanhado do respectivo certificado de analise.
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4.4.3. Armazenamento

4.4.3.1. Todos os materiais devem ser armazenados sob condi¢Ges apropriadas, de modo a preservar a identidade
e integridade dos mesmos, e de forma ordenada, para que possa ser feita a separagao dos lotes e a rotagéo do
estoque, obedecendo a regra: primeiro que entra, primeiro que sai.

4.4.3.2. Os materiais devem ser estocados em locais identificados, de modo a facilitar a sua localizag&o para uso,
sem riscos de troca.

4.4.3.3. Para os insumos que exigem condi¢des especiais de temperatura, devem existir registros que comprovem
o atendimento a estas exigéncias.

4.4.3.4. Os materiais de limpeza e germicidas devem ser armazenados separadamente. . .. . -7 .
i foins n® 339

4.5. CONTROLE DO PROCESSO DE PREPARAGAO { ®ropaeso ,l',% ( '@ /0
CEeui Maria red
: 100965 -
4.5.1. Avaliagéao da prescricao IEECIATSSICEINVR AN,

4.5.1.1. Cada prescricdo deve ser avaliada quanto a viabilidade e compatibilidade dos seus componentes, suas
concentragdes maximas, antes de sua manipulagio.

4.5.1.2. Com base nos dados da prescricdo, devem ser realizados e registrados os calculos necessérios para a
manipulagéo da formulagéo (peso, pardmetros dos componentes).

4.5.2. Controle Microbiolégico do Processo

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

4.5.2.2. Deve ser validado e verificado sistematicamente o cumprimento das praticas de higiene pessoal conforme
item 4.1.4.5., deste Anexo.

4.5.2.3. Deve ser verificado o cumprimento dos procedimentos de limpeza e sanitizagdo das areas, instalagdes,
equipamentos, utensilios e materiais empregados na manipulagédo da NE

4.5.2.4. A dgua utilizada no preparo da NE deve ser avaliada quanto as caracteristicas microbioldgicas, pelo
menos uma vez por més, ou por outro periodo, desde que estabelecida de comum acordo com a CCiH, mantendo-
se os respectivos registros.

4.5.3. Manipulacdo
4.5.3.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para todas as etapas do processo de preparagado.

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

4.5.3.3. A dgua utilizada no preparo de NE deve, comprovadamente, atender os requisitos de agua potave!
conforme legislagéo vigente e ser filtrada.

4.5.3.4. Deve ser efetuado o registro do niimero sequencial de controle de cada um dos insumos, NE
industrializada e material de embalagem utilizados na manipulagédo de NE, indicando inclusive os seus fabricantes.

4.5.3.5. O transporte dos materiais limpos e sanitizados da sala de limpeza e higienizagdo para a sala de
manipulagéo deve ser efetuado em recipientes fechados ou carrinhos de facil limpeza e sanitizagéo ou através de
camara com dupla porta (pass-through).

4.5.3.6. A sala de manipulag¢@o da NE deve ser periodicamente avaliada para assegurar as recomendagoes
estabelecidas no item 4.2.2., deste Anexo.

4.5.3.7. Todas as superficies de trabalho devem ser sanitizadas, com produtos recomendados em Legislagdo do
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Ministério da Salde, antes e depois de cada sessdo de manipulagéo. o ,b f %(0 3

4.5.3.8. Devem existir registros de todas as operagdes de limpeza e sanitizacao das superﬂmes e dos ” ”
equipamentos empregados na manipulagéo. e _‘»,

e T -

. . [R—

4.5.3.9. Todos os funcionarios envolvidos no processo de preparagdo de NE devem proceder a lavagem das mpaos
e antebragos, e escovagio das unhas, com anti-séptico apropriado e recomendado em legislagdo do Ministério da
Satde, antes do inicio de qualquer atividade na sala de manipulagéo e apds a descontaminagéo das embalagens
dos insumos e NE industrializadas ou quando da contaminagéo acidental no proprio ambiente.

4.5.3.10. O procedimento de lavagem das mdos e antebragos deve ser validado e verificado sistematicamente.

4.5.3.11. Antes, durante e apés a manipulagdo da NE, o nutricionista deve conferir, cuidadosamente, a
identificag8o do paciente e sua correspondéncia com a formulagao prescrita.

4.5.3.12. O acondicionamento da NE deve ser feito em recipiente que atenda os requisitos deste Regulamento e
garanta a estabilidade fisico-quimico e microbiolégica da NE.

4.5.4. Rotulagem e Embalagem
4.5.4.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operagdes de rotulagem e embalagem da NE.

4.5.4.2. Toda NE preparada deve apresentar rétulo com as seguintes informagdes: nome do paciente, n? do leito,
registro hospitalar, composicao qualitativa e quantitativa de todos os componentes, volume total, velocidade de
administracéo, via de acesso, data e hora da manipulagéo, prazo de validade, nimero sequencial de controle e
condi¢des de temperatura para conservagdo, nome e ndmero no Conselho Profissional do respectivo responsavel
técnico pelo processo.

4.5.4.2.1. Na NE preparada as informagdes referentes & composicao qualitativa e quantitativa de todos os
componentes pode ser substituida pela denominagéo padronizada peia UND da UH ou EPBS, desde que
codificada em procedimento escrito.

45.4.3. A NE ja rotulada deve ser acondicionada de forma a manter a integridade do rétulo e permitir a sua perfeita
identificac@o durante a conservacdo e transporte.

4.5.5. Conservacdo e Transporte

4.5.5.1. Toda NE preparada, deve ser conservada sob refrigeracdo, em geladeira exclusiva, com temperatura de 2°
Casg°C.

4.5.5.2. Em &mbito domiciliar, compete & EMTN verificar e orientar as condigbes de conservagao da NE, de modo a
assegurar o atendimento das exigéncias deste Regulamento.

4.5.5.3. A NE industrializada deve seguir as recomendagdes do fabricante quante & conservagao e transporte.

4.5.5.4. O transporte da NE preparada por EPBS deve ser feito, em recipientes térmicos exclusivos e em condigdes
pré-estabelecidas e supervisionadas pelo profissional responséavel pela preparagdo, 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 horas, além
de protegidas de intempéries e da incidéncia direta da luz solar..

4.5.5.4.1. Condigdes diferentes podem ser aceitas desde que comprovadamente validadas, de forma a garantir a
qualidade da NE

4.6. GARANTIA DA QUALIDADE

4.6.1. Consideracoes Gerais

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

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

4.6.1.3. Um Sistema de Garantia da Qualidade apropriado para a preparagdo de NE deve assegurar que:

a)as operagdes referentes ao processo de preparagdo da NE (avaliagéo dietética da prescrigdo médica,
manipulagéo, conservagao e transporte) sejam claramente especificadas por escrito e que as exigéncias da
BPPNE sejam cumpridas;

b)os controles de qualidade necessdrios para avaliar os insumos, o processo de preparagao (avaliacéo da
prescricao dietética, manipulagao, conservagao e transporte) da NE, sejam realizados de acordo com
procedimentos escritos e devidamente registrados;

c)os pontos criticos do controle do processo sejam devida e periodicamente validados, com reglstros dlsponlvelsW

Lo

d)os equipamentos e instrumentos sejam calibrados, com documentagao comprobatéria; ' N ?(@( O%
' e ek,
e)a NE seja corretamente preparada, segundo procedimentos aproptiados; T )2/
fla NE s6 seja fornecida apés a liberagdo formal garantindo que o produto foi manipulado dentro dos padroes

especificados pelas BPPNE;

g)a NE seja preparada, conservada e transportada de forma que a qualidade da mesma seja mantida até o seu
usoe

h)sejam realizadas auditorias da qualidade para avaliar regularmente o Sistema de Garantia da Qualidade e
oferecer subsidios para a implementagéo de agdes corretivas, de modo a assegurar um processo de melhoria
continua.

4.6.2. Controle de Qualidade da Nutricdo Enteral

4.6.2.1. Controle de Qualidade deve avaliar todos os aspectos relativos aos insumos, materiais de embalagem, NE,
procedimentos de limpeza, higiene e sanitizagao, conservagao e transporte da NE, de modo a garantir que suas
especificagdes e critérios estabelecidos por este Regulamento sejam atendidos.

4.6.2.2. Os insumos e NE industrializada devem ser inspecionados no recebimento para verificar a integridade
fisica da embalagem e as informagdes dos rétulos.

4.6.2.3. O certificado de andlise de cada insumo e NE industrializada, emitido pelo fabricante, deve ser avaliado
para verificar o atendimento as especificagGes estabelecidas.

4.6.2.4. Antes da limpeza e higienizagao para entrada na sala de manipulagao, todos os insumos e NE
industrializada devem ser inspecionados visualmente para verificar a integridade fisica da embalagem, possiveis
alteracdes e as informagdes dos rétulos de cada unidade do lote .

4.6.2.5. Os procedimentos de limpeza, higiene, sanitizagéo, desinsetizacio e desratizagdo devem ser
desenvolvidos e verificados sistematicamente para o cumprimento dos requisitos estabelecidos.

4.6.2.6. A manipulacdo deve ser avaliada quanto a existéncia, adequagédo e cumprimento de procedimentos
padronizados e escritos

4.6.2.7. A NE deve ser submetida aos seguintes controles:
a) inspecao visual para assegurar a integridade fisica da embalagem e condi¢cdes organolépticas gerais.
b) verificagao da exatidao das informagdes do rétulo, atendendo ao item 4.5.4.2., deste Anexo.

¢) avaliag@o microbioldgica em amostra representativa das preparagdes realizadas em uma sessdo de
manipulagado, que deve atender os limites microbioldgicos abaixo:

d) microorganismos aerébicos mesdfilos - menor que 108 UFC/g antes da administracéo;

e)Bacillus cereus menor que 102 UFC/a:
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f)Coliformes menor que 3 UFC/g

g) Escherichia coli - menor que 3 UFC/s: B et R ; ;é do ;

Fothan’

h) Listeria monocytogenes - ausente ° /} (@
Processon 027
iScnia Maria S. Ferreira

i) Salmonella s - ausente. is

T10q. 100.696

i) Sthaphylococcus aureus menor que 3UFC/g
k) Yersinia enterocolitica ausente

)Clostridium perfrigens - menor que 108 UFC/g;

4.6.2.8. As condigOes de conservagdo e transporte, estabelecidas no item 4.5.5. deste Anexo, devem ser
verificadas e controladas sistematicamente para assegurar a manutengéo das caracteristicas da NE.

4.6.2.9. Quando exigidas condigdes especiais de temperatura e umidade para o armazenamento de meteriais,
insumos e NE estas devem ser sistematicamente controladas.

4.6.2.10. Sistematicamente deve-se proceder o controle do nivel de contaminagdo ambiental (superficies,
utensilios e equipamentos), seguindo procedimentos escritos e com registro de resultados.

4.6.2.11. Todas as avalia¢des exigidas nos itens 4.6.2.1 & 4.6.2.8 devem ser devidamente registradas.

4.6.3. Prazo de validade

4.6.3.1. Toda NE deve apresentar no rétulo o prazo de validade com indicagao das condi¢des para sua
conservagao.

4.6.3.2. A determinacgao do prazo de validade pode ser baseada em informagdes de avaliagcoes da estabilidade da
composi¢ado e consideragdes sobre a sua qualidade microbioldgica e ou através de realiza¢do de testes de
estabilidade.

4.6.3.3. Na interpretagdo das informag&es da estabilidade da composi¢do, devem ser considerados todos os
aspectos de acondicionamento e conservagao.

4.6.3.4. Ocorrendo mudanga significativa no procedimento de preparagao, 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.

4.6.4. Reclamagoes

4.6.4.1. Toda reclamacdo referente ao padréo de qualidade da NE ou da prestag@o de servigo de TN deve ser feita
por escrito e analisada pela EMTN.

4.6.4.2. A reclamagéo do padrao 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 reclamagéao e
responsavel pela reclamagao.

4.6.4.3. A EMTN, ao analisar a reclamagao, deve estabelecer as investiga¢des a serem efetuadas e os
responsaveis pelas mesmas.

4.6.4.4. As investigacdes e suas conclusdes, bem como as agdes corretivas implantadas, devem ser registradas.

4.6.4.5. A EMTN, com base nas conclusdes da investigagéo, deve prestar esclarecimentos por escrito ao
reclamante.

5.6.4.6. Em caso de ndo ser necessdria a investigagdo, o registro deve incluir a razéo pela qual a investigagéo foi
considerada desnecessdria.
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4.6.5. Documentacéo Foiﬁa o "I ese.

W

4.6.5.1. A documentagao tem como objetivo definir as especificagdes de todos os materiais de emba lagem e Q)L @Q
insumos, os métodos de manipulagao e controle da NE, a fim de garantir que todo o pessoa(ﬁ ’enyglyli, q,s;iga Felreitd i
idi Enomd Miglid 9 TR
decidir o que, como e quando fazer. o 100,695
4.6.5.2. A documentacgéo deve garantir a disponibilidade de todas as informagdes necessarias para a decisao
sobre a liberagdo ou ndo de uma NE preparada, bem como possibilitar o rastreamento para a investigagéo de

qualquer suspeita de desvio do padréo da qualidade.

N Y

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

4.6.5.4. Os documentos devem atender a uma estrutura hormativa estabelecida e formalmente proposta, com
definicao das responsabilidades por sua elaboragdo e aprovagao.

4.6.5.5. A documentagao referente a garantia da qualidade da NE preparada deve ser arquivada durante 5 anos.

4.6.6. Inspecoes

4.6.6.1. A UND da UH ou EPBS esta automaticamente sujeita & inspecéo de 6rgaos competentes de acordo com
Anexo IV - Roteiro de Inspegao, cujas conclusdes devem ser devidamente documentadas.

4.6.6.2. A inspecdo € o instrumento apropriado para a constatagdo e avaliagdo do cumprimento das Boas Praticas
de Preparagao de Nutricdo Enteral (BPPNE) .

4.6.6.3. As UH e EPBS devem proceder auto inspegdes a cada 6 (seis) meses, tendo como base o Roteiro de
Inspegao (Anexo V) que deve ser encaminhado, devidamente preenchido, & autoridade sanitaria local.

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

4.6.6.5. Com base nas conclusdes das inspegdes por 6rgio competente e auditorias internas devem ser
estabelecidas as ac¢des corretivas necessarias para o aprimoramento da qualidade da TNE.

ANEXO 1}
BOAS PRATICAS DE ADMINISTRAGAQ DA NUTRICAO ENTERAL - BPANE
1. OBJETIVO

Este Regulamento fixa os procedimentos de Boas Praticas de Administragdo da Nutrigdo Enteral (BPANE) que
devem ser observados pela equipe de enfermagem assegurando que a operacionalizagdo da mesma seja
realizada de forma correta.

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

2.1. Local de manuseio da NE: bancada, balcdo ou mesa utilizada para o manuseio da NE antes de sua
administracéo, localizada em area compativel com as condicdes de higiene e assepsia necessarias & manutengido
da qualidade da NE.

2.2. Manuseio: operacdo de adaptagédo do equipo indicado, em condigdes de rigorosa assepsia, para proceder a
administracdo da NE.

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

3.2. LAVAR AS MAQS. 1° reimp. Brasilia: Ministério da Saude, Centro de Documentagéo, 1989- (série A. Nor as
e Manuais Técnicos). U ¥4 ¥

. v -~
PREASSERCIR

3.3. Ministério da Saude - Manual de Processamento de Artigos e Superficies em Estabe]ecxmentos de Saud \
Brasilia - 2a Edi¢do, 1994 N e

3.4. Stier, C.J.N. - Rotinas em Controle de Infecg@o Hospitalar - Ed. Netsul - Curitiba - 1995 ‘ L

3.5. Lei n® 7498, de 25 de junho de 1986, regulamentada pelo Decreto-Lei n°® 94.406, de 08 de junho de 1987
3.6. Resolugdo do Conselho Federal de Enfermagem n® 146 de 01 de junho de 1992.

3.7. Resolugdo do Conselho Federal de Enfermagem n°® 168 de 06 de outubro de 1993.

3.8. Resolugéo do Conselho Federal de Enfermagem n°® 186 de 20 de julho de 1995.

3.9. Resolugéo do Conselho Federal de Enfermagem n® 189 de 25 de margo de 1996.

4. CONSIDERACOES GERAIS:

As BPANE estabelecem os critérios a serem seguidos pelas Unidades Hospitalares (UH) ou Empresas Prestadoras
de Bens e Servigos (EPBS) na administragéo de NE, em nivel hospitalar, ambulatorial ou domiciliar.

4.1. Organizacéo e Pessoal

4.1.1. A UH ou EPBS deve contar com um quadro de pessoal de enfermagem qualificado e em quantidade gue
permita atender aos requisitos deste regulamento.

4.1.2. Responsabilidade

4.1.2.1. A equipe de enfermagem envolvida na administragdo da NE é formada pelo enfermeiro, técnico de
enfermagem e auxiliar de enfermagem, tendo cada profissional suas atribuigdes dispostas em legislagéo
especifica.

4.1.2.2. O enfermeiro é o coordenador da equipe de enfermagem, cabendo-lhe as agdes de planejamento,
organizagéo, coordenagao, execugao, avaliagio de servigos de enfermagem, treinamento de pessoal e prescricéo
de cuidados de enfermagem ao paciente.

4.1.2.3. O enfermeiro deve participar do processo de selegéo, padronizagao, licitagado e aquisicéo de equipamentos
e materiais utilizados na administrag@o da NE e controle do paciente.

4.1.2.4. O enfermeiro é responsavel pela administragdo da NE e prescrigao dos cuidados de enfermagem em nivel
hospitalar, ambulatorial e domiciliar.

4.1.2.5. Ao atendente de enfermagem e equivalentes é vedada a assisténcia direta ao paciente em TNE. Suas
atribuicdes estao previstas em legislagao especifica.

4.1.3. Treinamento

4.1.3.1. O enfermeiro da EMTN deve participar e promover atividade de treinamento operacional e de educagéo
continuada, garantindo a capacitagdo e atualizag@o de seus colaboradores.

4.1.3.2. A equipe de enfermagem envolvida na administragao da NE deve conhecer os principios da BPANE.

4.1.3.3. O treinamento da equipe de enfermagem deve seguir uma programacgao pré-estabelecida e adaptada as
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4.1.4. Satide, Higiene e Conduta

4.1.4.1. A admissao dos funciondrios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatdrio a realizagéo de
avaliagbes periddicas, conforme estabelecido na NR n° 7 do Ministério do Trabalho.

4.1.4.2. Em caso de supeita ou confirmagdo de enfermidade ou leséo exposta, o profissional deve ser
encaminhado ao servico de satide ocupacional (medicina do trabatho), o qual tomara as providéncias necessérias.

4.1.4.3. A equipe de enfermagem deve atender a um alto nivel de higiene, sendo orientada para a correta lavagem
das méos e retirada de jéias e relégio antes de operacionalizar a administragéo da NE.

4.1.4.4. Todos os funciondrios devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
quaisquer condigdes relativas ao ambiente, equipamento ou pessoal que considerem prejudiciais a qualidade da
E.

4.1.4.5. A conduta da equipe de enfermagem deve ser pautada pelos preceitos éticos em relagéo a atividade
profissional, bem como ao atendimento do paciente e sua familia.

5. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

5.1. A utilizagédo de bombas de infuséo, quando recomendada, deve ser efetuada por profissional devidamente
treinado.

5.2. A UH ou EPBS deve garantir a disponibilidade de bombas de infusdo adequadas & administragdo da NE, em
numero suficiente, calibradas e com manutengdes periddicas realizadas por profissional qualificado.

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

5.4. Antes do inicio da sua utilizag&o, as bombas de infusdo devem ser cuidadosamente verificadas quanto as suas
condicdes de limpeza e funcionamento.

5.5. Devem existir registros das operagdes de limpeza, desinfecgao, calibracdo e manutengdo das bombas de
infuséo

5.6. A UH ou EPBS é responsavel pela disponibitidade e utilizacao de equipos de infusdo especificos para cada
caso, com qualidade assegurada e em quantidade necessdria a operacionalizagdo da administracdo da NE.

6. OPERACIONALIZACAO DA ADMINISTRAGAQ

Todos os procedimentos pertinentes 2 administragdo da NE devem ser realizados de acordo com procedimentos
operacionais escritos que atendam as diretrizes deste Regulamento.

6.1. Preparo do paciente e acesso enteral:
6.1.1. Orientar o paciente e sua familia quanto a:

a)terapia, seus objetivos e riscos, ressaltando a importancia da participa¢io dos mesmos durante todo o processo
e

b)via de administracéo da NE, técnica de inser¢ao da sonda e as possiveis intercorréncias que possam advir,
enfatizando que a comunicagao destas imediatamente & equipe de enfermagem, possibilita que as providéncias
sejam tomadas em tempo habil.
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6.1.2. A equipe de enfermagem deve facilitar o intercambio entre os pacientes submetidos & TNE e suas farr%%/w .
o

visando minimizar receios e apreensdes quanto a terapia implementada. .‘*E; ‘{;;‘;;,"“”" o

6.1.3. O enfermeiro deve participar da escolha da via de administragdo da NE em consongngig com pnn‘wgdico(b
responsavel pelo atendimento ao paciente e a EMTN. j Progcesson

Cenis Marin . Ferreira’
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6.1.4. E responsabilidade do enfermeiro estabelecer o acesso enteral, por via oro/nasogéstrica ou transpilorica, — -~

para administrac@o da NE, conforme procedimento pré-estabelecido.

6.1.5. E responsabilidade do enfermeiro encaminhar o paciente para exame radiolégico, visando a confirmagéo da
localizagdo da sonda.

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

6.2. Local de Manuseio da NE

6.2.1. O local utilizado para o manuseic da NE, deve ser revestido de material liso e impermedvel. para evitar o
acumulo de particulas e microorganismos e ser resistente aos agentes sanitizantes.

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

6.2.3. O local de manuseio da NE e suas adjacéncias deve ser mantido em rigorosa condi¢ao de higiene.

6.2.4. Proceder 2 limpeza e desinfec¢do da area e do local de manuseio da NE conforme procedimento
estabelecido pela CCIH.

6.3. Recebimento da NE

6.3.1. E da responsabilidade do enfermeiro o recebimento da NE .

6.3.2. No recebimento da NE, o enfermeiro deve:

a) observar a integridade da embalagem e a presenca de elementos estranhos ao produto.
b) realizar a inspegao de recebimento, verificando o rétulo segundo o item 4.5.4.2 da BPPNE.
6.3.3. Verificada alguma anormalidade na NE devem ser adotadas as seguintes condutas:

a) a NE nao deve ser administrada;

b) o nutricionista responsavel deve ser contatado e a NE devolvida,;

¢) o enfermeiro deve registrar o ocorrido em livro préprio e assinar de forma legivel, anotando seu nimero de
registro no 6rgdo de classe.

6.4. Conservacao da NE

6.4.1. Quando for necessdaria a conservacgéo na unidade de enfermagem da NE preparada, esta deve ser mantida
sob refrigeragao, em geladeira exclusiva para medicamentos, mantendo-se a temperatura de 2 °C a 8 °C.

6.4.2. A geladeira utilizada para conservagdo da NE deve ser limpa, obedecendo-se procedimento estabelecido
pela CCIH.

6.5. Administracao da NE

6.5.1. Observar a integridade da embalagem e presenca de elementos estranhos ao produto.
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PUBLICADO DOC 25/02/2010, PAG. 119 L e RS

.

PROJETO DE LEI 01-0014/2010 da Vereadora Heida Li (PPS)

“Institui 0o *Programa de Prevencdo e Assisténcia Integral aos Portadores de
Alergias e Intolerancias Alimentares no Municipio de Sado Paulo, e da& outras
prowdenc:as

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO decreta:

Art. 10 - Fica criado no municipio de S&o Paulo o “Programa de Prevengdo e
Assisténcia -Integral aos Portadores de Alergias e Intolerdncias Alimentares”,
destinado a atender pessoas que necessitam de terapia nutricional enteral ou
parenteral para recuperagdo e/ou manutengao da condigdao nutricional.

Pardgrafo Unico. Para os fins previstos no caput, sdo considerados
beneficidrios do programa instituido por esta Lei as criangas e adultos portadores
de necessidades nutricionais especiais, com alergias e/ou intolerancias alimentares;
que utilizam dietas especiais por via oral, por sondas e por estomias; ou em uso de
nutricdo parenteral.

Art. 20 Fica assegurado o acesso de todos ao diagndstico das situacbes que
dependam de terapia nutricional especializada.

Art. 39 Administracdo Publica devera garantir o fornecimento das dietas
especiais, de nutricdo parenteral e demais insumos necessarios, definidos por
especialista, a todas as pessoas portadoras de alergias e/ou intoleréncias
alimentares e aos gque necessitam de terapia nutricional enteral e/ou parenteral
para recuperacgdo e/ou manutenc¢do da condigdo nutricional, inclusive aquelas que
ndo constem da programacao oficial, visando prevencgao.

Art. 49 O dérgdo competente do Executivo devera promover a organizagao de
semindrios, cursos e treinamentos, com vistas a capacitagdo dos profissionais de
saude envolvidos no atendimento a doencas que necessitem terapia nutricional
especializada.

Paragrafo unico. O 6rgdo referido no caput deste artigo deverd estabelecer
intercAmbio com Universidades, Hospitais Universitarios e Organizagdes visando o
desenvolvimento de protocolos de padronizacdo para o diagndstico e terapia
nutricional apropriada.

Art. 50 Deverdo fazer parte agles educativas de prevencao, de carater
eventual e permanente:

I - campanhas educativas;

II - elaboracdo de cadernos técnicos para a rede publica de saude e
educacao;

III - campanhas especificas para adolescentes da rede publica escolar.

Art. 6° Fica assegurada pela Administragdo Publica Municipal a assisténcia
integral que ocorrerd nas unidades de atendimento ambulatorial ou hospitalar
especializados.

Parégrafo unico. No ambito do programa de que trata esta Lei fica
assegurada aos seus destinatarios a implantagdo de atendimento ambulatorial ou
hospitalar especializado, com recursos fisicos e tecnoldégicos aptos para se
desenvolver atendimento de boa qualidade.

Art. 79 As despesas decorrentes da execugdo desta Lei correrdo por conta as
dotagdes orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 80 O Poder Executivo regulamentarad a presente Lei no prazo de 60
(sessenta) dias, contados da data de sua publicagdo.

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposicdes em contrario. As Comissdes competentes.”

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS



autuado em 30/09/2015 00:00:00.

fls. 75

pE® 1
LA w3

=m (021 05 1010

P

WA owr

. o 1«‘.'\""‘,‘ ¢
SR

S hamiGl ;'\le»“

FRLAY

Matéria PL 318/2003. DANILO MIRANDA DOS SANTOS



