Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 916, de 19 DE SETEMBRO DE 2024
(Publicada no DOU n?2 187, de 26 de setembro de 2024)

Dispde sobre as Boas Praticas de
Utilizacdo das Solucdes Parenterais
(SP) em Servicos de Saude.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei
n29.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 18 de
setembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Do Objetivo e Abrangéncia

Art. 12 Esta Resolucdo fixa os requisitos minimos exigidos para utilizacdo de
SolugGes Parenterais - SP, a fim de assegurar que tais produtos, quando administrados,
sejam seguros e eficazes.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica a todos os estabelecimentos de saude voltados a
pratica de utilizacdo de solugdes parenterais.

Paragrafo Unico. Exclui-se da abrangéncia desta Resolu¢do a utilizacdo da Nutricao
Parenteral, em todas as suas apresentagdes, a qual deve cumprir normativa especifica.

Secao ll
Das Definigoes
Art. 32 Para efeito desta Resolu¢do, sdo adotadas as seguintes defini¢bes:

| - administra¢do: ato de aplicar ao paciente a medica¢do previamente prescrita,
utilizando-se técnicas especificas recomendadas;

Il - ambiente: espaco fisicamente determinado e especializado para o
desenvolvimento de determinada (s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e
instalacdes;
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Il - corpo estranho: corpo ndo inerente ao produto presente na solucdo;

IV - dispensacdo: ato de fornecer medicamentos e produtos para a saude, para a
administracdo de SP, prestando as orientacdes necessarias;

V - distribuidora: empresa que exerce o comércio atacadista de medicamentos e
produtos para a saude;

VI - evento adverso: qualquer ocorréncia ndo desejavel, que pode estar
relacionada ao uso de um produto farmacéutico, mas que ndo necessariamente possui
uma relacdo causal com o tratamento, devendo estar obrigatoriamente registrada no
prontuario do paciente e, opcionalmente, em livro especifico;

VIl - fabricante: empresa que realiza as opera¢Ges de fabricacdo até o produto
acabado;

VIII - farmaco: substancia quimica definida que é o principio ativo do
medicamento;

IX - farmacia: estabelecimento de manipulacao de formulas magistrais e oficinais,
de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para a saude,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar
ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

X - farmacovigilancia: ato de identificacdo e avaliacdo dos efeitos do uso agudo e
cronico dos tratamentos farmacolégicos no conjunto da populagdo ou em subgrupos de
pacientes expostos a tratamentos especificos;

XI - local de preparo: espago controlado e especificamente destinado ao preparo
das SP;

Xll - lote: quantidade definida do produto ou outro material que tenha
caracteristicas e identidade uniformes, dentro de limites especificados, produzidos em
um mesmo ciclo de fabricacdo, atendendo a uma Unica ordem de produgdo e
caracterizando-se pela sua homogeneidade;

XIll - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagnésticos;

XIV - nimero do lote: qualquer combinag¢do de letras, nimeros ou simbolos
impressos no rétulo de cada unidade do produto, que permita identificar o lote a que
este pertence e, em caso de necessidade, localizar e revisar todas as operagdes de
fabricacdo, controle e inspe¢do praticados durante a producdo, embalagem,
armazenamento e distribuicdo das SP, garantindo sua rastreabilidade;
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XV - preparo: ato de misturar medicamentos destinados ao uso injetavel,
empregando-se técnicas que assegurem sua integridade microbioldgica e seu equilibrio
fisico-quimico;

XVI - preparagdo: ato de misturar, conforme preceitos técnicos, os diversos

componentes de uma prescri¢ao;

XVII - produtos para Saude: equipamentos e artigos destinados ao atendimento
médico-hospitalar;

XVIII - quarentena: retencao temporaria de um produto até que a sua disposicao
seja definida e autorizada pelo responsavel do controle de qualidade;

XIX - solucdo parenteral - SP: solugdo injetdvel, estéril e apirogénica, de grande
ou pequeno volume, prépria para administracao por via parenteral;

XX - solucdo parenteral de grande volume - SPGV: solucdo parenteral
acondicionada em recipiente de dose Unica, com a capacidade de 100 ml ou mais;

XXI - solucdo parenteral de pequeno volume - SPPV: solucdo parenteral
acondicionada em recipiente com a capacidade inferior a 100 ml;

XXII - servicos de saude: estabelecimentos de salude destinados a prestar
assisténcia a populagdo na promocdo da saude, na recuperacdo e na reabilitacdo de
doentes, no ambito hospitalar, ambulatorial e domiciliar;

XXIII - sistema aberto: sistema de administracdo de SP que permite o contato da
solucgdo estéril com o meio ambiente, seja no momento da abertura do frasco, na adigao
de medicamentos ou na introdu¢ao de equipo para administragao;

XXIV - sistema fechado: sistema de administracdao de SP que, durante todo o
preparo e administragdao, ndo permite o contato da solugdo com o meio ambiente;

XXV - transportadora: empresa contratada para o transporte de medicamentos e
produtos para a saude; e

XXVI - via parenteral: acesso para administracdo de medicamentos que alcancem
espacos internos do organismo, incluindo vasos sanguineos, érgaos e tecidos.
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CAPITULO I
REQUISITOS GERAIS
Secao |
Das Condigdes Organizacionais

Art. 42 A utilizacdo das SP, com qualidade, seguranca e eficicia, requer o
cumprimento de requisitos minimos para garantir a total auséncia de contaminacdes
guimicas e bioldégicas, bem como interacdes indesejaveis e incompatibilidades
medicamentosas.

Art. 52 Para fim desta Resolucdo a utilizacdo das SP deve abranger as seguintes
etapas:

| - aquisicao;

Il - recebimento;

Il - armazenamento;

IV - distribuicdo;

V - dispensacao;

VI - preparacao;

VIl - administracao; e

VIII - investiga¢ao de eventos adversos com o envolvimento do uso das SP.

Art. 62 Para a correta e segura utilizacao das SP é indispensavel a participacdo e
o envolvimento de profissionais qualificados, com treinamento especifico para cada uma
das atividades, atendendo aos requisitos minimos desta Resolucao.

Art. 72 Todo profissional envolvido nas etapas da utilizacdo das SP deve ser
submetido a exames admissionais e a avaliagbes médicas periddicas, atendendo a
legislacdo NR n2 7 do Ministério do Trabalho e Emprego - Programa de Controle Médico
da Saude Ocupacional - PCMSO.

Art. 82 Todo profissional envolvido no processo deve ser instruido e incentivado
a reportar aos seus superiores imediatos quaisquer condi¢des relativas ao
procedimento, ambiente, equipamentos ou pessoal que considere prejudiciais a
gualidade das SP.
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Art. 92 E de responsabilidade da administracdo dos servicos de saude prever e
prover os recursos humanos e materiais necessdarios a operacionalizacdo da utilizacao
das SP.

Art. 10. Toda etapa da utilizacdo das SP deve atender aos procedimentos escritos
e ser devidamente registrada, evidenciando as ocorréncias na execucdo dos
procedimentos.

Art. 11. A ocorréncia de um desvio da qualidade, em qualquer etapa da utilizacdo
das SP, deve ser obrigatoriamente relatada, descrita pela equipe de enfermagem e
investigada pelos servicos de gerenciamento de risco e de epidemiologia hospitalar ou
pela Comissao de Controle de Infeccdo em Servicos de Saude.

Art. 12. A investigacdo de que trata o item anterior, suas conclusdes e a acao
corretiva implementada devem ser devidamente registradas e divulgadas pela equipe
responsavel.

Art. 13. A ocorréncia de qualquer evento adverso envolvendo um paciente
submetido a terapia com SP deve ser obrigatoriamente relatada, no momento da
suspeita, descrita e investigada, para a definicdo de sua causa, e notificada a autoridade
sanitdria.

Art. 14. Danos comprovadamente causados por falta de qualidade na utilizacdo
de SP estdo sujeitos as disposi¢cOes previstas no Cédigo de Defesa do Consumidor, em
especial, nos artigos 12 e 14, que tratam da responsabilidade pelo fato do produto e do
servigo, independentemente da responsabilidade criminal e administrativa.

Secao ll
Das Inspecdes

Art. 15. Os servicos de saude estdo sujeitos a inspe¢des sanitarias para a
verificagdo do padrdo de qualidade das etapas que envolvem a utilizagdao das SP, quanto
ao atendimento das Boas Praticas de Aquisicdo, Recebimento, Armazenamento,
Distribuicao, Dispensacdo, Preparagao e Administragao.
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CAPITULO Il

DAS BOAS PRATICAS DE AQUISICAO, RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO,
DISTRIBUICAO E DISPENSAGCAO DAS SOLUGOES PARENTERAIS - SP.

Secao |
Do Objetivo

Art. 16. A aquisicdo, recebimento, armazenamento, distribuicdo e dispensacao
das SP, de modo a garantir a sua identidade, integridade, qualidade, seguranca e
rastreabilidade nos servicos de saude, serdo regidas pelas normas estabelecidas neste
Capitulo.

Secao ll
Das CondigOes Gerais
Subsecao |
Organizagao e Pessoal

Art. 17. O farmacéutico responsavel técnico deve ser o responsavel pela definicao
das especificacoes para compra das SP, pela emissdo de parecer técnico para sua
aquisicdo, pelo estabelecimento das diretrizes e coordenacdo da elaboracdo de
documentos normativos para o recebimento, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo das SP, de modo a garantir a sua qualidade até o momento da utilizacdo.

Art. 18. As atividades de aquisi¢do, recebimento, armazenamento, distribuicao e
dispensacdo das SP devem ser realizadas por profissionais habilitados e/ou treinados,
com conhecimentos especificos sobre os produtos e fornecedores.

Art. 19. O numero de profissionais deve ser compativel com o volume dos
produtos em movimentagdo, de acordo com as solicitagdes didrias, para permitir que as
operagles sejam corretamente executadas.

Art. 20. As atribuicdes e responsabilidades individuais devem estar formalmente
descritas e perfeitamente compreendidas pelos envolvidos.

Art. 21. Todos os profissionais devem conhecer os principios basicos das Boas
Praticas de Aquisicdo, Recebimento, Armazenamento, Distribuicdo e Dispensacgao das SP.

Art. 22. Os profissionais devem receber treinamento inicial e continuo,
formalmente estabelecido em programas dos servigos de saude.
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Art. 23. O programa de treinamento deve incluir no¢ées de qualidade, instrucdes
sobre higiene e saude, transmissdao de doencas, aspectos operacionais e de seguranca
no trabalho.

Art. 24. Todo profissional deve estar uniformizado.

Art. 25. N3o é permitido fumar, comer, beber ou guardar alimentos nas areas de
recebimento, distribuicdo, armazenamento e dispensacdo das SP.

Art. 26. A admissdo de funciondrios deve ser precedida de exames médicos,
sendo obrigatéria, também, a realizacdo de avaliacdes periddicas, conforme
estabelecido pela NR n2 7 do Ministério do Trabalho e Emprego - Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional - PCMSO.

Subsecao Il
Infraestrutura Fisica

Art. 27. As areas de recebimento, armazenamento, distribuicdo e dispensacao
devem atender ao disposto na Resolu¢do da ANVISA RDC n2 50 de 21/02/2002, ou outra
gue venha a substitui-la.

Art. 28. As SP devem ser armazenadas diretamente sobre estrados ou em
estantes.

Paragrafo Unico. Os produtos para pronto uso podem ser armazenados em um
armario especifico, dentro da sala/area de servicos descrita no Art. 75 desta Resolugéo.

Art. 29. As areas de armazenamento, distribuicdo e dispensagdao devem ter
capacidade que permita a segregacao seletiva e ordenada dos produtos, bem como a
rotagao de estoque.

Art. 30. As dreas de armazenamento devem ser protegidas contra a entrada de
poeira, insetos, roedores e outros animais.

Art. 31. As areas devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas,
sem rachaduras, que ndo desprendam particulas, sejam facilmente lavdveis e resistentes
aos saneantes.

Art. 32. Ailuminagdo e ventilagdo devem ser suficientes para que a temperatura
e a umidade do ar ndo deteriorem os medicamentos e os produtos para a saude e
facilitem as atividades desenvolvidas. Os produtos devem estar protegidos da incidéncia
de raio solares.
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Art. 33. Os ambientes devem ser dotados de lavatérios/pias em numero
suficiente, com provisdao de sabdo, antisséptico e recursos para secagem das maos, de
acordo com recomendacoes da Comissdo de Controle de Infeccdo em Servicos de Saude.

Secao lll
Das Condigdes Especificas
Subsecao |
Aquisicao
Art. 34. A utilizacdo segura das SP exige que a aquisicio de medicamentos e
produtos para a saude atenda a critérios de qualidade preestabelecidos.

Art. 35. Os critérios de qualidade para a aquisicdo dos produtos devem ser
estabelecidos por pessoal técnico (médico, odontélogo, farmacéutico, enfermeiro,
podendo ainda incluir profissionais de outras categorias a critério dos servicos de saude).

Art. 36. Os critérios da qualidade para a aquisicao dos produtos devem abranger
a qualificacdo técnica da empresa fornecedora e a qualificacdo técnica dos produtos a
serem adquiridos.

Art. 37. A empresa fornecedora deve estar regularizada junto aos o6rgdos
sanitarios competentes, atender as Boas Praticas de Fabricacdo e apresentar o
Certificado de Andlise na liberacdo de cada lote de produto fornecido.

Art. 38. A qualificacdo técnica dos produtos, que precede a aquisicdao pelo menor
preco, deve ser baseada nas especificagdes estabelecidas por pessoal técnico,
atendendo as normas ou critérios definidos em Regulamentos Técnicos oficiais, para a
garantia da qualidade dos produtos.

Subsecao Il
Recebimento

Art. 39. O recebimento das SP deve seguir procedimentos escritos, conforme as
orientagdes estabelecidas nesta Resolugao.

Art. 40. O recebimento das SP deve ser realizado por pessoa treinada e com
conhecimento especifico sobre as mesmas.

Art. 41. No ato do recebimento toda SP deve ser submetida a inspec¢do de
correspondéncia entre a Nota Fiscal e o respectivo pedido.
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Art. 42. No recebimento das SP, deve ser verificada a condicdo de transporte,
guanto a adequacao, limpeza, empilhamento e auséncia de produtos incompativeis na
carga e condicBes de temperatura, quando necessarias.

Art. 43. No caso do veiculo ser considerado inadequado, o descarregamento dos
produtos deve ser evitado.

Paragrafo unico. Nao sendo possivel a devolucdo imediata, a carga deve ser
devidamente segregada e identificada até que sejam tomadas as providéncias
necessarias.

Art. 44. A carga que contiver produtos com as embalagens externas danificadas
deve ser separada, em quarentena, devidamente identificada, para aguardar as
providéncias de devolucdo ou substituicdo junto ao fornecedor.

Art. 45. Qualquer divergéncia ou outro problema que possa afetar a qualidade
das SP deve ser analisado pelo farmacéutico, que registrara a ocorréncia e tomara as
devidas providéncias.

Art. 46. No recebimento das SP, se uma Unica remessa contiver lotes distintos,
cada lote deve ser inspecionado e liberado separadamente.

Art. 47. Cada lote das SP deve ser acompanhado do respectivo Certificado de
Andlise emitido pelo fabricante.

Subsecao Il
Armazenamento
Art. 48. O farmacéutico é o responsavel pelo armazenamento das SP.

Art. 49. O processo de armazenamento das SP deve seguir procedimentos
escritos, conforme as orientagdes estabelecidas nesta Resolugdo.

Art. 50. Toda SP deve ser armazenada sob condi¢des apropriadas, de modo a
preservar a identidade, qualidade e segurancga das mesmas.

Art. 51. O armazenamento das SP deve ser feito de forma ordenada, com a devida
separacdo dos lotes a fim de garantir a rotacdo do estoque, observando-se o prazo de
validade.

Art.52. ASP deve ser armazenada e devidamente identificada, de modo a facilitar
a sua localiza¢do para distribuicao e dispensagao, sem riscos de troca.
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Art. 53. A SP que requer condicdo especial de temperatura deve ser armazenada
adequadamente e o registro, que comprove o atendimento a esta exigéncia, deve ser
mantido e estar disponivel para verificacao.

Art. 54. A SP deve ser armazenada afastada da parede, sobre estrados, para
facilitar a limpeza, devendo obedecer ao numero maximo de empilhamento, segundo
recomendacdo do fabricante.

Subsecdo IV
Distribuicao e Dispensagdo
Art. 55. O farmacéutico é o responsavel pela distribuicdo e dispensacdo das SP.
Art. 56. O farmacéutico, no desempenho de suas func¢ées, deve:

| - elaborar procedimentos escritos orientando a distribuicdo e dispensacdo dos
produtos de modo a preservar as suas caracteristicas, seguindo, inclusive, as
recomendacodes do fabricante; e

Il - orientar, treinar e supervisionar o cumprimento dos procedimentos.

Art. 57. O farmacéutico deve, no processo de distribuicdo e dispensacao, registrar
cada medicamento de forma a garantir sua rastreabilidade.

Art. 58. Na distribuicdo e dispensacdo das SP o farmacéutico deve realizar
criteriosa avaliacdo da prescricio ou da requisicdio de medicamentos, em casos
especificos.

Art. 59. No processo de distribuicdo e dispensacdo das SP deve ser feita a
inspecao visual para verificar a identificagdo, o prazo de validade, a integridade do
acondicionamento, a presenc¢a de corpos estranhos decorrentes de contaminagao e
outras alteragdes fisicas.

Art. 60. A SP distribuida e dispensada deve estar acondicionada de maneira que
garanta a sua integridade até o término de sua utilizagdo.

Art. 61. A distribuicdo e a dispensacdao devem ser realizadas de modo a garantir
a manutenc¢ao da qualidade do produto.

Art. 62. A area de distribuicdao e dispensacdo deve estar situada em local que
facilite as operag¢des de recebimento, distribuicdo e dispensacao.
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CAPITULO IV
DAS BOAS PRATICAS DE PREPARO E ADMINISTRACAO DAS SP

Art. 63. O preparo e a administragdo das SP, de modo a manter suas
caracteristicas quanto a identidade, compatibilidade, estabilidade, esterilidade,
seguranca e rastreabilidade, serdo regidos pelas normas estabelecidas neste Capitulo.

Secao |
Condig¢Ges Gerais

Art. 64. Para a utilizacdo das SP com seguranca é indispensavel, no preparo e na
administracdo, o atendimento a requisitos minimos que garantam a auséncia de
contaminacdo microbioldgica, fisica e quimica, bem como interacbes e
incompatibilidades medicamentosas.

Subsecao |
Organizagao e Pessoal

Art. 65. As atividades de preparo e administracdo das SP devem ser realizadas
por profissionais habilitados e em quantidade suficiente para seu desempenho.

Art. 66. As atribuicGes e responsabilidades individuais devem estar formalmente
descritas e compreendidas por todos os envolvidos no processo.

Art. 67. Todo profissional envolvido deve conhecer os principios basicos de
preparo e administragao das SP.

Art. 68. O profissional envolvido no preparo e administracao das SP deve receber
treinamento inicial e continuado, garantindo a sua capacitagdo e atualizagao.

Art. 69. O treinamento deve seguir uma programacao estabelecida e adaptada as
necessidades do servigo, com os devidos registros.

Art. 70. Os programas de treinamento devem incluir no¢des de qualidade,
instrucdes sobre higiene e saude, transmissdo de doencas aspectos operacionais e de
seguranga no trabalho.

Art. 71. O profissional deve ser orientado quanto as praticas de higiene pessoal,
em especial, higienizagdo das maos.

Art. 72. O profissional deve estar uniformizado e em condi¢des de limpeza e
higiene.
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Art. 73. Nao é permitido, ao profissional fumar, beber ou manter plantas,
alimentos, bebidas e medicamentos de uso pessoal nas d&reas de preparo e
administragao.

Art. 74. A admissdo de funciondrios deve ser precedida de exames médicos,
sendo obrigatéria, também, a realizacdo de avaliacdes periddicas, conforme
estabelecido pela NR n2 7 do Ministério do Trabalho e Emprego - Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional - PCMSO.

Subsecao Il
Infraestrutura Fisica

Art. 75. As dreas e instalacGes destinadas ao preparo e administracdo das SP
devem ser projetadas para se adequarem as operacdes desenvolvidas, de forma
ordenada e racional, objetivando evitar riscos de contaminacdo, mistura de
componentes estranhos a prescricdo e garantir a sequéncia das operacgoes.

Art. 76. Os ambientes de preparo das SP devem possuir superficies internas
(pisos, paredes e teto) lisas, sem rachaduras, que ndo desprendam particulas, sejam
facilmente lavaveis e resistentes aos saneantes.

Art. 77. A iluminacdo e ventilacdo devem ser suficientes para que a temperatura
e a umidade do ar ndo deteriorem os medicamentos e os produtos para a saude e
facilitem as atividades desenvolvidas.

Paragrafo Unico. Os produtos devem estar protegidos da incidéncia de raio solares.

Art. 78. Os ambientes devem ser dotados de lavatérios/pias providos de torneiras
com fechamento sem o comando das maos e em numero suficiente com provisao de
sabdo, antisséptico e recursos para secagem das maos, de acordo com recomendagdes
da Comissdo de Controle de Infecgdo em Servigos de Saude.

Art. 79. O acesso ao ambiente de preparo das SP deve ser restrito aos
profissionais diretamente envolvidos.

Art. 80. Os ambientes de preparo devem ser protegidos contra a entrada de
poeira, insetos, roedores e outros animais.

Art. 81. Outros detalhes sobre infraestrutura fisica devem seguir as orientagdes
da legislacdo RDC n2 50, de 21/02/2002, ou outra que venha a substitui-la.
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Secao ll
Das Condigdes Especificas
Subsecao |

Preparo

Art. 82. A responsabilidade pelo preparo das SP pode ser uma atividade
individual ou conjunta do enfermeiro e do farmacéutico.

Art. 83. Devem existir procedimentos escritos e disponiveis que orientem o
preparo das SP nos servicos de saude.

Art. 84. E de responsabilidade do farmacéutico estabelecer os procedimentos
escritos para o preparo das SP quanto a fracionamento, diluicGes ou adi¢cGes de outros
medicamentos.

Art. 85. O preparo das SP deve obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e de interacdo
medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus componentes.

Art. 86. Em funcdo da avaliacdo farmacéutica, sendo necessaria qualquer
modificacdo na prescricdo, esta deve ser discutida com o responsavel para que este
efetue sua alteracdo.

Art. 87. Quando se tratar das SPGV, os rétulos devem ser corretamente
identificados com, no minimo:

| - nome completo do paciente;

I - leito/registro;

Il - nome do produto;

IV - descricao qualitativa e quantitativa dos componentes aditivados na solucao;
V - volume e velocidade de infusdo;

VI- via de administragao;

VII - data e horario do preparo; e

VIl - identificacdo de quem preparou.
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Art. 88. Quando se tratar de SPPV, os rétulos devem ser corretamente
identificados com, no minimo:

| -nome completo do paciente;

Il - quarto/leito;

lIl - nome dos medicamentos;

IV - dosagem;

V -hordrio e via de administracdo; e
VI - identificacdo de quem preparou.

Art. 89. As agulhas, jelcos, escalpes, seringas, equipos e acessorios (filtros,
tampas e outros) utilizados no preparo das SP devem ser de uso Unico e descartados em
recipiente apropriado.

Art. 90. Os produtos empregados no preparo das SP devem ser criteriosamente
conferidos com a prescricdo médica, bem como inspecionados quanto a sua integridade
fisica, coloragdo, presenca de particulas, corpos estranhos e prazo de validade.

Art. 91. Toda e qualquer alteracdo observada, como descrito no art. 90, impede
a utilizacdo do produto, devendo o fato ser comunicado, por escrito, aos responsaveis
pelo setor e notificado a autoridade sanitaria competente.

Art. 92. No preparo e administracdo das SP, devem ser seguidas as
recomendagdes da Comissao de Controle de Infecgdao em Servigos de Saude quanto a:

| - desinfecgdao do ambiente e de superficies;
Il - higienizagao das maos;
Il - uso de EPIs; e

IV - desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e
conexdes das linhas de infusado.

Art. 93. Pela complexidade e riscos inerentes aos procedimentos de preparo das
SP, principalmente quando adicionado(s) de outro(s) medicamento(s), o preparo deve se
dar em drea de uso exclusivo para essa finalidade.

Art. 94. Na auséncia das condi¢des descritas no art. 93, devem ser elaborados e
seguidos procedimentos escritos, que assegurem a manutencdo da esterilidade e a
compatibilidade fisico-quimica do produto final.
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Art. 95. Na abertura e manuseio de ampolas e frascos de vidro devem ser
seguidas as recomendacdes desenvolvidas especificamente para evitar acidentes com
estes artigos.

Art. 96. Para garantir uma conexao perfeita, que evite o vazamento da solucao
ou a entrada de ar, deve ser usado equipo com ponta perfurante.

Subsecao Il
Administracdo

Art. 97. Os servicos de saude devem possuir uma estrutura organizacional e de
pessoal suficiente, legalmente habilitada e competente para garantir a qualidade na
administracao das SP, seguindo orientacOes estabelecidas nesta Resolucdo e nas demais
normativas aplicaveis.

Art. 98. O treinamento deve seguir uma programacdo preestabelecida e
adaptada as necessidades do servico, com os devidos registros.

Art. 99. Todo procedimento pertinente a administracdo das SP deve ser realizado
de acordo com instrucdes operacionais escritas e que atendam as diretrizes desta
Resolucdo.

Art. 100. A utilizacdo de bombas de infusdo, quando necessaria, deve ser
efetuada por profissional devidamente treinado.

Art. 101. Os servicos de saude devem garantir a disponibilidade de bombas de
infusdo, em numero suficiente, calibradas e com manutengdes periddicas, realizadas por
profissionais qualificados.

Art. 102. As bombas de infusdao devem ter registro no Ministério da Saude.

Art. 103. As bombas de infusdo devem ser periodicamente limpas e desinfetadas,
conforme normas da Comissdo de Controle de Infeccdo em Servicos de Saude.

Art. 104. Antes do inicio da sua utilizagcdo, as bombas de infusdo devem ser
cuidadosamente verificadas quanto as suas condi¢gGes de limpeza e funcionamento.

Art. 105. As operagdes de calibragdo e manutengdo das bombas de infusao
devem ser registradas e a documentagdao mantida em local de facil acesso.

Art. 106. As SPGV devem ser administradas em sistema fechado.

Art. 107. O paciente, sua familia ou responsavel legal devem ser orientados
guanto a terapia que sera implementada, objetivos, riscos, vias de administracdo e
possiveis intercorréncias que possam advir.
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Art. 108. O acesso intravenoso central e a inser¢do periférica, central ou nao,
devem ser realizados obedecendo aos procedimentos estabelecidos em consonancia
com Comissdo de Controle de Infeccdo em Servicos de Saude.

Art. 109. O curativo no local de insercdo do cateter deve ser realizado em
conformidade com as normas da Comissdo de Controle de Infeccdo em Servicos de
Saude.

Art. 110. Todo cateter venoso central deve ter a sua posicao confirmada antes do
uso.

Art. 111. A SP deve ser inspecionada antes de sua administracdo, quanto a
identificacdo, integridade da embalagem, coloracdo, presenca de corpos estranhos e
prazo de validade.

Art. 112. A administracdo das SP, por via endovenosa, sé deve ser realizada
depois de verificada a permeabilidade da via de acesso, cumprindo rigorosamente o
tempo estabelecido para a sua infusdo.

Art. 113. Antes da administracao, o rotulo da SP deve ser conferido para verificar
o atendimento ao art. 88 e ao art. 89 desta Resolucdo.

Art. 114. Verificada alguma anormalidade, deve ser interrompida a administracao
da SP e comunicada, imediatamente, ao responsavel pelo setor, para devidas
providéncias, registrando a ocorréncia em livro préprio.

Art. 115. O transporte das SP, prontas para a administra¢ao, do local de preparo
até o local onde se encontra o paciente, deve ser feito com os cuidados necessarios para
manter sua integridade fisico-quimica e microbioldgica.

Art. 116. Quando houver perda da via de acesso, a administracao da SP sé podera
ser retomada se ficar garantida a sua integridade fisico-quimica e microbioldgica.

Art. 117. O recipiente contendo as SP e o equipo de infusdo devem ser protegidos
da incidéncia direta da luz solar e de fontes de calor.

Art. 118. Sinais e sintomas de complicacdes devem ser comunicados ao médico
responsavel pelo paciente e registrados no prontudrio do mesmo e em livro de registro.

Art. 119. Ao término da administracao da SP, o profissional deve descartar o
material utilizado, conforme descrito no plano de gerenciamento de residuo de servigos
de saude e de acordo com as normas da Comissdo de Controle de Infec¢do em Servigos
de Saude.

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



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

CAPITULO V
DA INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS

Art. 120. A investigacao de eventos adversos visa a detectar e esclarecer os
desvios de qualidade inerentes ao processo de preparacao e administracao das SP.

Art. 121. Todo evento adverso ocorrido, envolvendo paciente submetido a
terapia das SP, deve ser devidamente investigado com base em registros do problema
em questao.

Art. 122. A investigacdo de eventos adversos, que envolve o uso das SP, exige
sempre a participacdo irrestrita do(s) médico(s), do(s) farmacéutico(s), do(s)
enfermeiro(s) e da Comissdo de Controle de Infeccdo em Servigos de Salde.

Art. 123. Quando necessario, devem ser envolvidos na investigacdo: fabricante
de SP, farmdcia, drogaria, laboratdrio clinico, empresa prestadora de bens e servicos,
distribuidora e transportadora, num processo sincronizado de esforcos para
esclarecimento dos eventos adversos.

Art. 124. Quando da suspeita de eventos adversos, o servico de saude deve
acionar a Autoridade Sanitaria local para orientar e apoiar as a¢oes de investigacdo e a
tomada das medidas cabiveis.

Art. 125. Na investigacdo de um evento adverso, sdo consideradas fundamentais
a colaboracdo e participacdo da administracdo do servico de saude onde ocorreu o
mesmo.

Art. 126. Em funcdo da suspeita e do resultado da investigacao, devem ser
estabelecidas e implementadas ag0es corretivas que eliminem a possibilidade de nova
ocorréncia do evento adverso.

Art. 127. As conclusdes da investigacdo e as ag¢des corretivas implementadas
devem ser devidamente registradas, divulgadas e arquivadas.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 128. O descumprimento das recomendacdes desta Resolugdo sujeita os
responsaveis as penalidades previstas na Legislacdao Sanitaria vigente, sem prejuizo da
civel e criminal.
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Art. 129. Revogam-se:

| - a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 45, de 12 de marc¢o de 2003,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 50, de 13 de marc¢o de 2003, Secdo 1, pag. 45; e

Il - a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 9, de 3 de marco de 2009,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 42, de 4 de marco de 2009, Secdo 1, pag. 67.

Art. 130. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
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