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Protesto pela apreciagao de Vossa Exceléncia

Dignissimo  Senhor Ministro da Saude

ot

Humberto Costa, para a necessidade de se

fazer cumprir o disposto na Resolugao da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitaria ( ANVISA ) — RDC n°63

de 06 de Julho de 2000.

Considerando a necessidade de se fazer
cumprit o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitatia ( ANVISA ) — RDC n° 63 de 06 de Julho
de 2000 ( em anexo ), que aprova o Regulamento Técnico para fixar os

requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutrigio Enteral
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Camara Municipal de Sdo Paulo

PROPOMOS ao Egrégio Plenario, com
fundamento e na forma regimental, a manifestagio desta Edilidade, a
ratificagio da presente proposta formulada ao Respeitaivel e Digno
Ministério da Saade do Brasil. Solicitamos que cdpia da presente Mogdo

seja enviada:

AO GABINETE DO EXCELENTISSIMO
SENHOR MINISTRO DA SAUDE
HUMBERTO COSTA, Esplanada dos
Ministérios, Bloco G - CEP: 70058-900 —
Brasilia / DF.

Sala das Sessdes, 20 de Maio de 2003.

-

ereador PAULO FRANGE “Vereador CELSO JATENE

Viaduto Jacarei, 100 — Bela Vista — Sio Paulo/SP- Cep: 01319-900
Fone: (011) 3111-2428/ 3111-2429 — Fax: ( 011) 3111-3057



Resolucao da Diretoria Colegiada RCD n° 63

Resolugdo da Diretoria Colegiada — RCD n° 63, de 6 de julho de 2000.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria no uso da atribuigdo que
Ihe confere o art. 11 inciso 1V do Regulamento da ANVISA aprovado pelo decreto 3.029, de
16 de abril de 1999, c/c 0 § 1° do Art. 95 do Regimento Intero aprovado pela Resolugdo n°
1, de 26 de abril de 1999, em reunido realizada em 29 de junho de 2000, adota a seguinte
resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagio:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a
Terapia de Nutrigdo Enteral, constante do Anexo desta Portaria.

Art. 2° 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 Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogada a Portaria
SVS/MS n° 337, de 14 de abril de 1999.

GONZALO VECINA NETO

REGULAMENTO TECNICO PARA A TERAPIA DE NUTRIGAO ENTERAL 1. OBJETIVO
1.1. Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para a Terapia de
Nutricao Enteral.

2.2. REFERENCIAS

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

2.2. BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria GM 1884, de 11 de novembro de 1994. Projeto
Técnico de Estabelecimento Assistenciais de Sadde. Aprova nommas destinadas ao
planejamento, exame e aprovagao deos Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais
de Saude. Diario Oficial da Unido 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 informagdo nutricional
complementar. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil Brasilia, 16
jan. 1998.

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

2.5. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Portaria 32, de 13 de
janeiro de 1998. Aprova Regulamento Técnico para Fixagdo 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 Salde. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Portaria 29, de 13 de
janeiro de 1998. Aprova o Regulamento Técnico para Fixagdo de identidade e qualidade
para alimentos para fins especiais. Diario 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 Sanitaria, Resolugédo n°
449, de 9 de setembro de 1999. Aprova Regulamento técnico referente a alimentos para
Nutricdo Enteral. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil Brasilia, 13
set. 1999.

2.8. BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Vigildncia 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 Republica Federativa do Brasil Brasilia, 22 set. 1997, republicado no Diario
Oficial da Unido em 02 de julho de 1998.

2.9. BRASIL. Lei n.° 8078 de 11 de setembro de 1990. Cédigo de Defesa do Consumidor.
Diario Oficial da Unido da Reptblica Federativa do Brasil Brasilia, 12 set. 1990

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

2.11. NR 26 - Sinalizagado de Seguranga.



2.12. LAVAR AS MAOS: 12 reimp. Brasilia: Ministério da Saude, Centra de Documentagao,
1989. (Série A: Normas e Manuais Técnicos).

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

2.14. 1SO 9002 - Sistemas da Qualidade - Modelo para Garantia da Qualidade em Produg&o,
Instalagéo e Servigos Associados, dez. 1994.

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

2.16. BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria n° 2.616, de 12 de maia
de 1998. Estabelece diretrizes e normas para a prevengdo e o controle das infecgdes
hospitalares. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 13.mai.
1998.

3. DEFINIGOES

Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adatadas as seguintes definigdes:

3.1. Empresas Prestadoras de Bens e ou Servigos (EPBS): aorganizagao capacitada, de
acordo com a Legislagao 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, nutricianista, enfermeiro e farmacéutico, podendo ainda incluir profissional de outras
categorias, habilitados e com treinamento especifico para a pratica da Terapia Nutricional-
TN.

3.3. Farmacia: estabelecimento que atende 3 legislagdo sanitaria vigente especifica
(Federal, Estadual, Municipal e da Distrita Federal), com instalagdes para farnecimento e
armazenamenta de NE industrializada, quando se fizer necessario.

3.4. Nutricdo Enteral (NE): alimento para fins especiais, com ingestao controlada de
nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composicdo 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 alimentag&o oral
em pacientes desnutridos ou nfo, confarme suas necessidades nutricionais, em regime
hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutengéo dos tecidos, drgaos
ou sistemas. ‘

3.5. Nutricio Enteral em Sistema Aberto: NE que requer manipulagido prévia a sua
administragao, para uso imediato ou atendendo a arientagao do fabricante.

3.6. Nutricdo Enteral em Sistema Fechado: NE industrializada, estéril, acondicionada em
recipiente hermeticamente fechado e apropriado para conexaa ao equipo de administragéo.
3.7. Prescrigdo dietética da NE: determinagdo de nutrientes ou da composi¢cda de
nutrientes da NE, mais adequada as necessidades especificas do paciente, de acordo com a
prescricdo médica.

3.8. Prescricdo médica da Terapia de Nutricdo Enteral-TNE: determinagdo das diretrizes,
prescricao e conduta necessarias para a pratica da TNE, baseadas na estado clinico
nutricional do paciente. 3.9. Sala de manipulagido de NE: sala sanitizada, especifica para a
manipulagio de nutrigio enteral, atendendo as exigéncias das Boas Praticas de Preparagao
de Nutrigdo Enteral-BPPNE (Anexa ll). ‘

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

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

3.12. Unidade de Nutrigao e Dietética (UND): unidade que seleciona, adquire, armazena e
distribui insumos, produtos e NE industrializada ou ndo, produz bens e presta servigos,
possuindo instalagGes e equipamentos especificos para a preparagdo da NE, atendendo as
exigéncias das BPPNE, conforme Anexo |l.

3.13. Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de salde destinado a prestar-assisténcia a
populagdo na promogao da salde e na recuperagao e reabilitagdo de doentes.

4. CONDIGOES GERAIS

4.1. As UH e as EPBS que realizem procedimentos de TNE devem passuir licenga de
funcionamento concedida pelo Grgao sanitario competente

4.2. As UH e as EPBS interessadas em realizar procedimentas de TNE devem solicitar o seu
cadastramento, caonfarme Anexa V, a autoridade sanitaria local.

4.3. A complexidade da TNE exige o comprometimento e a capacitagdo 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. Indicac&o e prescricdo médica

4.4.2. Prescrigdo dietética

4.4.3. Preparagao, conservagao e armazenamento

4.4.4. Transporte

4.4.5. Administragao

4.4.6. Controle clinico laboratorial

4.4.7. Avaliagao final .

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

4.4.4 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

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 atribuigdes descritas no Anexo
.

4.5.4.7.A UH, que ndo possui as condigbes 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 ndo participantes da equipe multiprofissional, que queiram atuar na
pratica de TNE, devem fazé-lo de acordo com as diretrizes tragadas pela EMTN.

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

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

4.7.4.9. Ao médico, de acordo com as atribuigGes do Anexo |, compete: indicar, prescrever €
acompanhar os pacientes submetidos a TNE.

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

4.8.4.11. Ao farmacéutico, de acordo com as atribuigées do Anexo |, compete:

a) adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE industrializada, quando estas
atribuigdes, 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 Il,
respeitadas suas atribuigées profissionais legais.

4.10.4.12. Ao enfermeiro, de acordo com as atribuigdes do Anexo |, compete: administrar
NE, observando as recomendagdées das Boas Praticas de Administragdo de NE —BPANE,
conforme Anexo Il

411.4.13. 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 I e Ill.

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

4.13 4.15. Acidentes na TNE estdo sujeitos as disposi¢des previstas no Cédigo de Defesa do
Consumidor (Lei n.° 8078, de 11/09/1990) e, em especial, nos artigos 12 e 14 que tratam da
responsabilidade pelo fato do produto e do servigo, independentemente da responsabilidade
criminal e administrativa.

4.14 4.16. O descumprimento das recomendagbes deste Regulamento € seus anexos,
sujeita os responsaveis as penalidades previstas na Legislagdo Sanitaria vigente, sem
prejuizo da civel e criminal.

5. CONDICOES ESPECIFICAS

Na aplicagio deste Regulamento sio adotadas as seguintes condigdes especificas:

5.1. Indicagao

5.1.1. O médico é responsavel pela indicagdo da TNE.

5.1.2. A indicagdo da TNE deve ser precedida da avaliagao nutricional do paciente que deve
ser repetida, no maximo, a cada 10 dias.



5.1.3. S3do candidatos & TNE os pacientes que nédo satisfazem suas necessidades
nutricionais com a alimentagdo convencional, mas que possuam a fungao do trato intestinal
parcial ou totalmente integra.

5.2. Prescrigao

5.2.1. O médico é responsavel pela prescrigdo médica da TNE.

5.2.2. O nutricionista é responsavel pela prescrigao dietética da NE.

5.2.3. A prescrigdo dietética deve contemplar o tipo e a quantidade dos nutrientes requernidos
pelo paciente, considerando seu estado morbido, estado nutricional e necessidades
nutricionais e condigoes 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 interrupgao ou redugdo da progressao das doengas,
a cicatrizagdo das feridas, a passagem para nutrigio normal e a melhora do estado de
desnutrigao.

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

5.2.4.3. Em casos excepcionais a TNE pode substituir definitivamente a nutrigao oral.

5.3. Preparacao

5.3.1. O nutricionista é responsavel pela supervisdo da preparagao da NE.

5.3.2. A preparagido da NE envolve a avaliagdo da prescrigdo dietética, a manipulagéo, o
controle de qualidade, a conservagdo 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 1.

5.3.3. Os insumos e recipientes adquiridos industrialmente para o preparo da NE, devem ser
registrados nos 6rgdos competentes, quando obrigatorio, 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 Il).

5.3.5. A avaliagdo da prescrigdo dietética da NE quanto a sua adequagdo, concentragio e
compatibilidade fisico-quimica de seus componentes e dosagem de administragao, deve ser
realizada pelo nutricionista antes do inicio da manipulagdo, compartihada com o
farmacéutico quando se fizer necessario.

5.3.5.1. Qualquer alteragdo na prescrigdo dietética deve ser discutida com o nutricionista
responsavel por esta, que se reportara ao médico sempre que envolver a prescrigdo médica.
5.3.5.2. Qualquer alteragdo na prescrigdo dietética deve ser registrada e comunicada a
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 manipulagdo 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 atoxico, compativel fisico-quimicamente
com a composi¢ao do seu conteido. O recipiente deve manter a qualidade fisico-quimica e
microbiolégica do seu conteudo durante a conservagao, transporte e administragao.

5.3.11. A NE deve ser rotulada com identificagdo clara do nome do paciente, composigao e
demais informagbes legais e especificas, conforme item 4.5.4.2. do Anexo Il, para a
seguranga de sua utilizagado e garantia do seu rastreamento.

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

5.3.13. De cada sessao de manipulacao de NE preparada devem ser reservadas amostras,
conservadas sob refrigeragdo (2°C a 8°C), para avaliagdo microbiologica laboratorial, caso o
processo de manipulagao nao esteja validado.

5.3.14. As amostras para avaliagao microbiologica laboratorial devem ser estatisticamente
representativas + 1 de uma sessdo de manipulagdo, colhidas aleatoriamente durante o
processo, caso 0 mesmo nao esteja validado, sendo “n” o namero de NE preparadas.



5.3.15. Recomenda-se reservar amostra de cada sessdo de preparagdo para contraprova,
devendo neste caso, ser conservada sob refrigerag3o (2°C a 8°C) durante 72 horas ap6s o
seu prazo de validade.

5.3.16. A garantia da qualidade da NE pode ser representada pelo resultado do controle em
processo (Anexo 1l item 4.5) e do controle de qualidade da NE (Anexo |l item 4.6.2)

5.3.17. Somente sdo validas, para fins de avaliagdo microbiolégica, as NE nas suas
embalagens originais invioladas ou em suas correspondentes amostras.

5.4. Conservagao

5.4.1. A NE ndo industrializada deve ser administrada imediatamente ap6s a sua
manipulagao.

5.4.2. Para a NE industrializada devem ser consideradas as recomendacdes do fabricante.
5.5. Transporte

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

5.5.2. O nutricionista é responsave! pela manutengio da qualidade da NE até a sua entrega
ao profissional responsavel pela administragéo e deve orientar e treinar os funcionarios que
realizam o seu transporte.

5.6. Administragao

5.6.1. O enfermeiro € o responsavel pela conservagao ap6s o recebimento da NE e pela sua
administragio.

5.6.2. A administrag3o da NE deve ser executada de forma a garantir ao paciente uma
terapia segura e que permita a maxima eficacia, em relagdo aos custos, utilizando materiais
e técnicas padronizadas, de acordo com as recomendagdes das BPANE, conforme Anexo
.

5.6.3. A NE é inviolavel até o final de sua administragédo, ndo podendo ser transferida para
outro tipo de recipiente. A necessidade excepcional de sua transferéncia para viabilizar a
administragdo s6 pode ser feita ap6s aprovagao formal da EMTN.

5.6.4. A via de administragido 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 ndo é exclusiva, podendo ser
empregada para medicamentos e outras solugées quando necessario.

5.7. Controle Clinico e Laboratorial

5.7.1. O paciente submetido a TNE deve ser controlado quanto & eficacia do tratamento,
efeitos adversos e alteragées clinicas que possam indicar modificagoes 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 intoleréncia a
NE, alteragdes antropométricas, bioquimicas, hematolégicas e hemodindmicas, assim como
modificagbes em 6rgéos, sistemas e suas fungdes.

5.7.3. Qualquer alteragdo encontrada nas fungdes dos principais 6rgéos e as consequientes
alteragbes na formulag3o ou via de administragdo da NE devem constar na histéria clinica
do paciente.

5.8. Avaliagdo Final

5.8.1. Antes da interrupgdo da TNE o paciente deve ser avaliado em relagdo a:

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

5.8.1.2. presenga de complicagées que ponham o pacnente em risco nutricional e ou de vida
e

5.8.1.3. possibilidade de alcangar os objetivos propostos, conforme normas médicas e
legais.

5.9. Documentagcdo Normativa e Registros

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

5.9.2. Quando solicitadas pelos érgdos de vigilancia sanitaria competente devem as UH e ou
EPBS, prestar as informagées e ou proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados,
a fim de ndo obstarem as agées de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.
5.10. Inspe¢des

5.10.1. A UH e a EPBS estdo sujeitas a inspegbes sanitarias para verificagdo do padréo de
qualidade do Servigo de TN, com base no Anexo |, bem como o grau de atendimento as
BPPNE (Anexo ll) e BPANE(Anexo 111).

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



5.10.3. Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos itens dos Roteiros de Inspegao,
visando a qualidade e seguranga 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 seguranc¢a da NE.

5.10.3.2. Considera-se NECESSARIO (N) aquele |tem 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 ndo
critico na qualidade e seguranca da NE.

5.10.3.4. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor
interpretacdo dos demais itens, sem afetar a qualldade € a seguranga da NE.

5.10.3.5. Item N ndo cumprido apéds a |nspegao passa a ser tratado automaticamente como |
na inspeg¢éo subsequente

5.10.3.6. ltem R ndo cumprido ap6s a inspegao passa a ser-tratado automaticamente como
N na inspegao subsequente, mas nunca passaa l.

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

5.10.4. Sao passiveis de sangoes aplicadas pelo orgdo de Vigilancia Sanitaria competente,
as infragbes que derivam do ndo 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 1, dos Roteiros de Inspegio, acarreta a suspenséo
imediata da atividade afetada até o seu cumprimento integral.

5.10.4.2. Verificado o ndo cumprimento de itens N, dos Roteiros de Inspec¢édo, deve ser
estabelecido um prazo para adequagao 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 ‘Inspegdo, o
estabelecimento deve ser orientado com vistas & sua adequagéo.

5.11. Indice dos Anexos:

Anexo | - Atribuigdes da Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN)

Anexo 11 - Boas Praticas de Preparagédo de Nutrigdo Enteral (BPPNE)

Anexo Il - Boas Praticas de Administragdo da Nutrigdo Enteral (BPANE)

Anexo |V - Roteiros de Inspegéo

A - ldentificacdo da Empresa e Inspecado das Atividades da EMTN.
B - Preparacao de Nutricao Enteral
C - Administracao de Nutricao Enteral
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