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ADVERTENCIA
Este texto n¢o substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministgrio da Sa¢de
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO -RDC N° 220, DE 21 DE SETEMBRO DE 2004.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso de sua atribuicdo que lhe confere o art.
11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |,
alinea “b”, §1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22
de dezembro de 2000, em reunido realizada em 20 de setembro de 2004.

considerando as disposi¢des constitucionais e a Lei Federal n° 8080, de 19/09/90 que trata das condi¢des para a
promocao, protecao e recuperagao da saude, como direito fundamental do ser humano;

considerando os riscos inerentes a Terapia Antineoplasica a que fica exposto o paciente que se submete a tais
procedimentos; considerando a necessidade de atendimento adequado e imediato ao paciente que se submete ao
procedimento de Terapia Antineoplasica, adotou a seguinte Resolugédo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacgéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico de funcionamento dos Servigos de Terapia Antineoplasica;

Art. 2° O descumprimento das determinag¢des deste Regulamento Técnico constitui infragdo de natureza sanitaria
sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei Federal n° 6437, de 20 de agosto de 1977, suas
atualizag¢des ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis;

Art. 3° As secretarias estaduais e municipais de salde devem implementar os procedimentos para adogédo do
Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de
adequa-lo as especificidades locais;

Art. 4° Estabelecer que a construgdo reforma ou adaptagdo na estrutura fisica dos Servigos de Terapia
Antineoplasica deve ser precedida de aprovagao do projeto junto a autoridade sanitaria local em conformidade com a
RDC/ANVISA n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, e suas atualizagdes ou instrumento legal que venha a substitui-la.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO DE FUNCIONAMENTO PARA OS SERVICOS DE TERAPIA ANTINEOPLASICA

1. Histérico

O Regulamento Técnico de Funcionamento para os Servigos de Terapia Antineoplasica foi elaborado a partir de
trabalho conjunto de técnicos da ANVISA e profissionais de entidades representativas da area, que foram convidadas
para elaborar o documento inicial.

A proposta de Regulamento Técnico elaborada foi levada a Consulta Publica em novembro de 2003.

As sugestdes a Consulta Publica foram enviadas por entidades representativas e ainda técnicos e especialistas de
diferentes areas.

As sugestdes enviadas foram consolidadas pelos técnicos da Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de
Saude da ANVISA, que contaram com consultoria especifica sobre o tema. Apdés amplas discussodes, as sugestdes
pertinentes foram incorporadas ao texto do Regulamento Técnico, tendo sido produzido assim documento final
consensual sobre o assunto. O presente documento € o resultado das discussdes que definiram os requisitos
necessarios ao funcionamento dos Servigos de Terapia Antineoplasica.

2. Objetivo
2.1. Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para o funcionamento dos Servigos de Terapia

Antineoplasica (STA).
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3. Abrangéncia

3.1. Esta norma € aplicavel a todos os estabelecimentos publicos e privados do pais que realizam atividades de
Terapia Antineoplasica (TA).

4. Definigdes

4.1. Acidente Ambiental em Terapia Antineoplasica: contaminagdo do ambiente gerada pelo derramamento dos
medicamentos da terapia antineoplasica.

4.2. Acidente Pessoal em Terapia Antineoplasica: contaminagdo pessoal gerada por contato ou inalagao dos
medicamentos da terapia antineoplasica em qualquer das etapas do processo.

4.3. Cabine de Seguranga Biolégica (CSB): equipamento de protegado coletiva, com insuflamento e exaustao
completa de ar para prote¢ao do produto, das pessoas e do ambiente.

4.4. Controle da Qualidade em Terapia Antineoplasica: conjunto de operagdes (programacao, coordenacgao e
execugao) com o objetivo de verificar a conformidade dos processos e produtos da Terapia Antineoplasica.

4.5. Equipamento de protegao individual (EPI): dispositivo ou produto de uso individual utilizado pelo trabalhador,
destinado a protegéo de riscos suscetiveis de ameagar a seguranga e a saude no trabalho.

4.6. Equipe Multiprofissional de Terapia Antineoplasica (EMTA): grupo constituido, no minimo, de profissional
farmacéutico, enfermeiro e médico especialista.

4.7. Evento Adverso Grave: qualquer ocorréncia clinica desfavoravel que resulte em morte, risco de morte,
hospitalizagdo ou prolongamento de uma hospitalizagdo preexistente, incapacidade significante, persistente ou
permanente, ou ocorréncia clinica significativa.

4.8. Manipulagao: ato de misturar, conforme preceitos técnicos, os diversos componentes de uma prescricao
médica.

4.9. Servico de Terapia Antineoplasica (STA): servico de saude composto por equipe multiprofissional
especializada na atencao a saude de pacientes oncoldgicos que necessitem de tratamento medicamentoso.

4.10. Terapia Antineoplasica (TA): conjunto de procedimentos terapéuticos medicamentosos aplicados ao paciente
oncoldgico ou a quem deles necessitar.

5. Condigdes Gerais

5.1. A Terapia Antineoplasica (TA) deve abranger, obrigatoriamente, as seguintes etapas:

5.1.1. Observagao clinica e prescricdo médica.

5.1.2. Preparagéao: avaliagdo da prescrigao, manipulagao, controle de qualidade e conservagéo.
5.1.3. Transporte.

5.1.4. Administragao.

.1.5. Descarte.

5.1.6. Documentacéo e registros que garantam rastreabilidade em todas as etapas do processo.
5.2. O Servigo de Terapia Antineoplasica (STA) deve contar com:

5.2.1. Alvara Sanitario atualizado, expedido pelo 6rgédo sanitario competente, conforme estabelecido na Lei
Federal n® 6437, de 20/08/77, suas atualizagbes ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

5.2.2. Equipe Multiprofissional em Terapia Antineoplasica (EMTA) constituida.
5.2.3. Responsavel Técnico (RT) habilitado em Cancerologia Clinica, com titulagdo reconhecida pelo CFM.

5.2.3.1. Nos STA que atendam somente pacientes com doengas Hemolinfopoiéticas, o responsavel técnico deve
ser habilitado em hematologia, com titulagao reconhecida pelo CFM.

5.2.3.2. Nos STA que atendam, somente, criangas e adolescentes, o responsavel técnico deve ser habilitado em
Cancerologia Pediatrica, com titulagdo reconhecida pelo CFM.

5.2.4. Médicos que prescrevem a TA habilitados em Cancerologia Clinica, Pediatrica ou Hematologia, com
titulagao reconhecida pelo CFM.

5.2.5. Enfermeiro responsavel técnico pelas atividades de enfermagem, com Registro no COREN.
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5.2.6. Médico durante o periodo de funcionamento do STA para atendimento das intercorréncias clinicas da TA.

5.2.7. Farmacéutico responsavel técnico pelas atividades de farmacia, com registro no CRF, podendo ser este
profissional vinculado a Farmacia contratada.

5.3. A admissao de funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatdria, também, a realizagao
de avaliagGes periddicas, conforme estabelecido pela NR n® 7 do Ministério do Trabalho - Programa de Controle Médico
de Saude Ocupacional - PCMSO - MT, suas atualizagdes, ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

5.4. O STA deve contar com Farmacia para a preparagao de medicamentos para TA, que atenda as Boas Praticas
de Preparacgao da TA (Anexo llI).

5.4.1. O Responsavel Técnico deve ser Farmacéutico, com registro no CRF.

5.4.2. Produtos manipulados para utilizagdo em até 48h, do inicio da preparagdo até o término de sua
administragdo, devem atender as disposigbes estabelecidas neste regulamento, de maneira a reduzir o risco de
contaminagéo inerente ao procedimento.

5.4.3. Produtos manipulados para utilizacdo em periodo que ultrapasse 48 horas, do inicio da preparagéao até o
término de sua administragéo, além das disposi¢des contidas neste Regulamento Técnico, devem atender as exigéncias
da RBEANWHSA—™I33—de—25/62/2600—5.4.3...RDC/ANVISA n° 33, de 19/04/2000, suas atualizagbes ou outro
instrumento legal que venha substitui-la.(Retificado pelo DOU N° 41, de 02.03.2005, se¢ao 1, pag. 57)

5.5. O STA pode contratar Farmacia para o fornecimento de preparagdes para TA, desde que estas atendam as
disposicdes contidas neste Regulamento Técnico e as exigéncias da RBEANVSATS-33de-25/62/20066 RDC/ANVISA
n° 33, de 19/04/2000, suas atualizagbes ou outro instrumento legal que venha substitui-la. (Retificado pelo DOU N° 41,
de 02.03.2005, segéo 1, pag. 57)

5.5.1. A Farmacia contratada deve possuir Alvara Sanitario atualizado, expedido pelo 6rgéo sanitario competente,
conforme estabelecido na Lei Federal n° 6437, de 20/08/77, suas atualizagbes ou outro instrumento legal que venha
substitui-la.

5.5.2. Deve ser apresentado contrato formal de prestacao de servigos de Farmacia.
5.6. O STA deve atender as Boas Praticas de Administragéo da TA (Anexo V).

5.7. A preparagao e administragao da TA sao de responsabilidade de profissionais com formagao superior na area
da saude, em conformidade com as competéncias legais, estabelecidas pelos respectivos Conselhos de Classe
Profissionais. 6. Condigdes Especificas

6.1. Todos os medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para a saude utilizados pelo STA devem estar
regularizados junto a ANVISA/MS, conforme legislagao vigente.

6.2. A EMTA deve definir especificagao técnica detalhada de todos os medicamentos, produtos farmacéuticos e
produtos para a salude necessarios a TA, de modo a garantir que a aquisicao atenda corretamente aos padroes de
qualidade estabelecidos.

6.3. Os medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para a saude devem ser adquiridos somente de
fornecedores qualificados quanto aos critérios de qualidade.

6.3.1. A qualificagao do fornecedor de medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para a saude deve
abranger os seguintes critérios:

6.3.1.1. Atender as especificagdes estabelecidas pela EMTA.

6.3.1.2. Fornecer somente medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para a saude regularizados junto a
ANVISA/MS, conforme a legislagao vigente.

6.3.1.3. Fornecer certificado de analise dos lotes fornecidos, quando aplicavel.

6.3.2. A qualificagcdo de fornecedores deve ser documentada quanto ao procedimento utilizado, com os
respectivos registros.

6.4. Todos os medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para a saude devem ser submetidos a
verificagdo de recebimento documentada, observando a integridade da embalagem, a correspondéncia entre o pedido, a
nota de entrega e os rétulos do material recebido.

6.4.1. Deve ser avaliada qualquer divergéncia que possa afetar a qualidade do produto.
6.4.2. Quando uma unica remessa de medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para a saude contiver

lotes distintos, cada lote deve ser levado em consideragdo separadamente para inspegao e liberagao.
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6.5. Todos os medicamentos destinados a TA devem ser separados dos demais, armazenados sob condi¢oes
apropriadas, de modo a preservar a identidade e integridade dos mesmos.

6.5.1. No caso de medicamentos que exijam condigbes especiais de temperatura, deve existir registro e controle
de temperatura que comprovem o atendimento as exigéncias.

6.6. O STA deve garantir a conservagao e o transporte das preparagdes da TA.
7. Infra Estrutura

7.1. A infra-estrutura fisica deve atender aos requisitos contidos na RDC/ANVISA n°® 50, de 21/02/2002, suas
atualizagdes, ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

7.2. Quando o STA contar com Farmacia prépria, esta deve atender os seguintes requisitos minimos:
7.2.1 Area destinada a paramentagao: provida de lavatério para higienizagéo das maos.

7.2.2. Sala exclusiva para preparagdo de medicamentos para TA, com area minima de 5 (cinco) m2 por cabine de
seguranga biologica.

7.2.2.1. Cabine de Seguranca Biolégica (CSB) Classe Il B2 que deve ser instalada seguindo as orientagdes
contidas na RDC/ANVISA n.°50, de 21/02/2002.

7.2.3. Area de armazenamento exclusiva para estocagem de medicamentos especificos da TA.

7.3. Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutengéo preventiva e corretiva, de acordo com um
programa formal, obedecendo as especificagbes do manual do fabricante.

7.3.1. Deve existir registro por escrito das manutengdes preventivas e corretivas realizadas.
7.3.2. As etiquetas com datas referentes a ultima e a préxima verificagao devem estar afixadas nos equipamentos.

7.4. A CSB deve ser validada com periodicidade semestral e sempre que houver movimentagado ou reparos, por
pessoal treinado, e o processo registrado.

7.5. O STA deve dispor para atendimento de emergéncia médica, no préprio local ou em area contigua e de facil
acesso, e em plenas condigdes de funcionamento, no minimo, os seguintes materiais e equipamentos:

a) Eletrocardiografo

b) Carro de emergéncia com monitor cardiaco e desfibrilador
c¢) Ventilador pulmonar manual (AMBU com reservatério)

d) Medicamentos de emergéncia

e) Ponto de oxigénio

f) Aspirador portatil g) Material de entubagdo completo (tubos endotraqueais, canulas, guias e laringoscopios com
jogo completo de laminas)

8. Limpeza e Desinfecgéo

8.1. O STA deve manter atualizado e disponibilizar, a todos os funcionarios, procedimentos escritos de limpeza,
desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplicavel, das superficies, instalagcdes, equipamentos, artigos e materiais em
conformidade com o Manual de Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude do Ministério
da Saude/1994, suas atualizagdes ou outro instrumento legal que venha a substitui-lo.

8.2. Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e desinfecgdo devem ser utilizados segundo
as especificagdes do fabricante e estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislagao vigente.

8.3. Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas da cabine de seguranca biolégica, devem ser limpas e
desinfetadas antes e depois de cada sessdo de preparagdo, com produtos regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo
com a legislagao vigente.

9. Descarte de Residuos

9.1. O STA deve implantar o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) atendendo
aos requisitos da RDC/ANVISA n° 33 de 25/02/2003, suas atualizagbes, ou outro instrumento legal que venha a
substitui-la.

10. Disposic¢oes Finais
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10.1. Todo STA deve implantar e implementar acbes de Prevencao e Controle de Infecgdo e Eventos Adversos
(PCIEA), subsidiado pela Portaria GM/MS n. ° 2616, de 12/05/1998, suas atualizagbes ou outro instrumento legal que
venha a substitui-la.

10.1.1. As acgdes de PCIEA devem ser elaboradas com a participagdo dos profissionais do STA sob a
responsabilidade do médico ou enfermeiro do servigo.

10.2. O STA tera um prazo de trezentos e sessenta e cinco (365) dias para adequar-se aos requisitos deste
Regulamento Técnico.

ANEXO Il
ATRIBUICOES GERAIS
1. Atribuigbes da Equipe Multiprofissional de Terapia Antineoplasica (EMTA):
1.1. Executar, supervisionar e avaliar permanentemente todas as etapas da TA;

1.2. Criar mecanismos para o desenvolvimento da farmacovigilancia, tecnovigilancia e biosseguranga em todas as
etapas da TA;

1.3. Estabelecer protocolos de prescrigdo e acompanhamento da TA;

1.4. Assegurar condigbes adequadas de indicagdo, prescrigdo, preparagdo, conservagao, transporte,
administragao e descarte da TA;

1.5. Capacitar os profissionais envolvidos, direta ou indiretamente, com a aplicagao do procedimento, por meio de
programas de educacgao permanente, devidamente registrados.

2. Atribuigbes do Responsavel Técnico do STA:

2.1. Assegurar condi¢cdes para o cumprimento das atribuicbes gerais da equipe, constante neste Regulamento
Técnico;

2.2. Representar a equipe em assuntos relacionados com as atividades do STA;

2.3. Promover, incentivar e assegurar programas de educagéo permanente;

2.4. Estabelecer com a EMTA os indicadores e métodos de qualidade do STA;

2.5. Estabelecer com a EMTA protocolos de avaliagao, indicagao, prescricdo e acompanhamento da TA.
ANEXO I

BOAS PRATICAS DE PREPARAGCAO DE TERAPIA ANTINEOPLASICA - BPPTA

1. Consideragdes Gerais

1.1. As Boas Praticas de Preparacado da Terapia Antineoplasica (BPPTA) estabelecem as orientagdes gerais para
aplicacao nas operagdes de: analise da prescricdo médica, preparacgao, transporte e descarte da TA.

2. Organizagéo e Pessoal

2.1. As atribuicbes e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e disponiveis a todos os
envolvidos no processo.

2.2. O profissional envolvido no preparo da TA deve receber treinamento inicial e continuado, garantindo a sua
capacitagado e atualizagao, devidamente documentados.

2.3. O acesso a sala de preparo da TA deve ser restrito aos profissionais diretamente envolvidos.
3. Funcionamento da CSB

3.1. A CSB deve estar em funcionamento no minimo por 30 minutos antes do inicio do trabalho de manipulacao e
permanecer ligada por 30 minutos apés a concluséo do trabalho

3.2. Qualquer interrup¢do do funcionamento da CSB implica na paralisacdo imediata das atividades de
manipulagdo dos medicamentos da TA.

4. Equipamentos de Protegao Individual (EPI)

4.1. Luvas (tipo cirirgica) de latex, punho longo, sem talco e estéreis;
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4.2. Avental longo ou macacao de uso restrito a area de preparagédo, com baixa liberagdo de particulas, baixa
permeabilidade, frente fechada, com mangas longas e punho elastico;

4.2.1. A paramentagdo, quando reutilizavel, deve ser guardada separadamente, em ambiente fechado, até que
seja lavada. O processo de lavagem deve ser exclusivo a este vestuario.

5. Controle do Processo de Preparacao:

5.1. Deve existir procedimento operacional escrito para todas as etapas do processo de preparagao.
5.2. O responsavel pela preparacao deve avaliar a prescricao médica observando:

5.2.1. Adequacao da mesma aos protocolos estabelecidos pela EMTA.

5.2.2. Legibilidade e sua respectiva identificagdo de registro no CRM, conforme resolugéo do CFM.

5.2.3. Viabilidade, estabilidade e compatibilidade fisico-quimica dos componentes entre si, antes da sua
manipulagao.

5.3. Manipulagao da TA:

5.3.1. Deve ser efetuado o registro do niumero seqiiencial de controle de cada um dos produtos utilizados na
manipulagdo dos medicamentos da TA, indicando inclusive os seus fabricantes.

5.3.2. Antes do processo de desinfeccdo para entrada na area de manipulagdo, os produtos devem ser
inspecionados visualmente para verificar a sua integridade fisica, auséncia de particulas e as informagdes dos rétulos de
cada unidade do lote (100%).

5.3.3. Todos os produtos e recipientes devem ser limpos e desinfetados antes da entrada na sala de preparo da
TA.

5.3.4. O transporte interno dos materiais limpos e desinfetados para a sala de preparo deve ser efetuado de
maneira a preservar o material e o ambiente.

5.3.5. Durante o processo de manipulagao, devem ser usados dois pares de luvas estéreis, trocados a cada hora
ou sempre que sua integridade estiver comprometida.

5.3.6. Deve ser conferida a identificagdo do paciente e sua correspondéncia com a formulagdo prescrita, antes,
durante e ap6s a manipulacao da TA.

5.3.7. Deve ser feita a inspecgao visual do produto final, observando a existéncia de perfuragdes e/ou vazamentos,
corpos estranhos ou precipitagdes na solugao.

5.4. Rotulagem e Embalagem

5.4.1. Os frascos e equipos devem atender as recomendacdes da RDC/ANVISA n°® 45, de 12/03/2003 suas
atualizagdes, ou outro instrumento legal que venha a substitui-la, observando critérios especificos de fotossensibilidade
dos produtos.

5.4.2. Toda TA deve apresentar rétulo com as seguintes informagdes: nome do paciente, n.° do leito e registro
hospitalar (se for o caso), composigao qualitativa e quantitativa de todos os componentes, volume total, data e hora da
manipulagdo, cuidados na administragédo, prazo de validade, condi¢des de temperatura para conservagao e transporte,
identificagao do responsavel pela manipulagdo, com o registro do conselho profissional.

5.4.3. A TA rotulada deve ser acondicionada em embalagem impermeavel e transparente para manter a
integridade do rétulo e permitir a sua perfeita identificagdo durante a conservagao e transporte.

5.4.4. Toda TA deve apresentar no rotulo prazo de validade e indicagdo das condi¢des para sua conservagao.

5.4.4.1. A determinagéo do prazo de validade deve ser baseada em informacgdes da estabilidade fisico-quimica
das drogas, desde que garantida sua esterilidade.

5.4.4.2. Todas as fontes de informagdes sobre a estabilidade fisico-quimica das drogas devem estar baseadas em
referéncias de compéndios oficiais, recomendagdes dos fabricantes e pesquisas publicadas.

6. Conservagao e Transporte
6.1. Toda TA deve ser conservada e transportada em temperatura que garanta estabilidade fisico-quimica.

6.2. O transporte da TA deve ser feito em recipientes isotérmicos exclusivos, protegida de intempéries e da
incidéncia direta da luz solar.
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6.2.1. O responsavel pelo transporte da TA deve receber treinamento especifico de biosseguranga em caso de
acidentes e emergéncias.

6.2.2. Para casos de contaminagdo acidental no transporte da TA, € compulséria a notificagdo do ocorrido ao
responsavel pela preparagéo, assim como, as providéncias de descontaminacgao e limpeza, adotadas de acordo com
protocolos estabelecidos.

7. Controle da Qualidade da Terapia Antineoplasica

7.1. O Controle da Qualidade deve avaliar todos os aspectos relativos aos produtos farmacéuticos, produtos para
a saude, materiais de embalagem, procedimentos de limpeza, desinfecgéo, conservagao e transporte da TA, garantindo
as especificagdes e critérios estabelecidos por este Regulamento Técnico.

7.2. Deve ser verificado e monitorado, o cumprimento dos procedimentos de limpeza e desinfecgdo das areas,
instalagdes, equipamentos e materiais empregados na preparagao da TA.

7.3. A TA pronta para uso deve ser submetida aos seguintes controles:

7.3.1. Inspegéo visual em 100% das amostras, para assegurar a integridade fisica da embalagem, auséncia de
particulas, precipitacdes e separagao de fases.

7.3.2. Verificagdo da exatidao das informagdes do rétulo.
8. Garantia da Qualidade

8.1. O STA deve possuir um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as BPPTA e um efetivo
controle de qualidade documentado e monitorado.

8.2. O Sistema de Garantia da Qualidade para a preparagédo da TA deve assegurar que:

8.2.1. Os controles de qualidade necessarios para avaliar os produtos, o processo de preparagéo e a TA sejam
realizados de acordo com procedimentos escritos.

8.2.2. Os pontos criticos do processo sejam periodicamente avaliados e registrados.
8.2.3. As agles corretivas e processos de melhoria continua sejam implementados.
9. Queixa Técnica

9.1. A notificagao referente ao desvio de qualidade da TA ou das atividades relacionadas a TA deve ser feita por
escrito e analisada pela EMTA.

9.1.1. A notificagdo deve incluir informagdes do paciente, do produto, natureza do desvio de qualidade e do
notificador.

9.2. A EMTA, ao analisar a notificagao deve estabelecer as investigacdes a serem efetuadas e os responsaveis
pelas mesmas.

9.3. Todas as etapas do processo investigativo e as a¢des corretivas implantadas devem ser registradas.
9.4. A EMTA, com base nas conclusdes da investigagao, deve prestar esclarecimentos por escrito ao notificador.
ANEXO IV
BOAS PRATICAS DE ADMINISTRAGAO DA TERAPIA ANTINEOPLASICA - BPATA
1. Consideragdes Gerais

1.1. As BPATA estabelecem os critérios a serem seguidos pelos STA na administragdo da TA, a nivel hospitalar,
ambulatorial ou domiciliar.

2. Organizagao e Pessoal

2.1. O STA deve contar com um quadro de pessoal de enfermagem, qualificado e que permita atender aos
requisitos deste Regulamento Técnico.

2.2. O responsavel pela administragdo deve atender a Resolugdo COFEN n° 210, de 01 de julho de 1998, suas
atualizagdes ou outro instrumento legal que venha a substitui-la.

2.3. As atribuicbes e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas, disponiveis a todos os
envolvidos no processo.
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2.4. O profissional envolvido na administragéo da TA deve receber treinamento inicial e permanente, garantindo a
sua capacitagao e atualizagao profissional.

2.5. Devem ser utilizadas luvas de procedimentos e aventais durante a administracdo da TA.
3. Operacionalizagao da Administragao

3.1. Todos os procedimentos pertinentes a administracdo da TA devem ser realizados de acordo com
procedimentos operacionais escritos e que atendam as diretrizes deste Regulamento Técnico.

3.2. Deve existir protocolo escrito para o atendimento de acidentes de pungao e extravasamento de drogas.

3.3. Deve ser feita avaliagdo da prescricdo médica, observando adequagdo da mesma aos protocolos
estabelecidos pela EMTA.

3.4. A prescricao médica deve ser avaliada pelo enfermeiro quanto a viabilidade, interagbes medicamentosas,
medicamentos adjuvantes e de suporte, antes da sua administragao.

3.5. Deve ser conferida a identificagao do paciente e sua correspondéncia com a formulagao prescrita, antes da
sua administragao.

3.6. A notificagdo de reacéo adversa deve ser encaminhada ao médico assistente, ao responsavel pela EMTA e
ao 6rgao sanitario competente, conforme item 9.1 do Anexo I.

3.7. As queixas técnicas devem seguir as determinagdes do item 9 do ANEXO Il
3.8. Deve ser feita a inspecao visual da TA.

3.8.1. Na existéncia de perfuragbes, vazamentos, corpos estranhos, precipitagdes ou outras irregularidades na
solugdo, comunicar ao responsavel pela manipulagao.

3.9. Deve haver no prontuario o registro dos eventos adversos a administracao, da ocorréncia de extravasamentos
e da evolugdo de enfermagem dos pacientes submetidos a TA.

ANEXO V
BIOSSEGURANCA
1. Consideragdes gerais

1.1. O STA deve manter um “Kit” de Derramamento identificado e disponivel em todas as areas onde sao
realizadas atividades de manipulagdo, armazenamento, administragcéo e transporte.

1.1.1. O Kit de Derramamento deve conter, no minimo, luvas de procedimentos, avental de baixa permeabilidade,
compressas absorventes, protegao respiratoria, prote¢ao ocular, sabao, descricdo do procedimento e o formulario para o
registro do acidente, recipiente identificado para recolhimento dos residuos de acordo com RDC/ANVISA n°® 33, de
25/02/2003, suas atualizagbes ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

1.2. Devem existir normas e rotinas escritas, revisadas anualmente, para a utilizagdo da Cabine de Seguranca
Bioldgica (CSB) e dos Equipamentos de Protegéo Individual (EPI).

1.3. Cuidados com excretas e fluidos corpéreos do paciente.

1.3.1. Quando do manuseio de excretas dos pacientes que receberam TA nas ultimas 48 horas os funcionarios
devem vestir aventais e luvas de procedimento.

1.3.2. Acondicionar as roupas contaminadas com excretas e fluidos corporais do paciente para encaminhamento a
lavanderia, segundo Norma da ABNT NBR - 7.500 - Simbolos de Risco e Manuseio para o Transporte e Armazenamento
de Material, de margo de 2000.

1.4. Em caso de Acidente

1.4.1. Todos os acidentes devem ser registrados em formulario especifico.

1.4.2. Pessoal:

1.4.2.1. O vestuario deve ser removido imediatamente quando houver contaminagao.

1.4.2.2. As areas da pele atingidas devem ser lavadas com agua e sabao.

4.2.3. Quando da contaminagdo dos olhos ou outras mucosas lavar com agua ou solugdo isotdnica em
abundancia, providenciar acompanhamento médico.
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1.4.3. Na Cabine:

1.4.3.1. Promover a descontaminagao de toda a superficie interna da cabine.

1.4.3.2. Em caso de contaminacgao direta da superficie do filtro HEPA, a cabine devera ser isolada até a
substituicao do filtro.

1.4.4. Ambiental:
1.4.4.1. O responsavel pela descontaminacao deve paramentar-se antes de iniciar o procedimento.

1.4.4.2. A area do derramamento, apés identificagdo e restricdo de acesso, deve ser limitada com compressas
absorventes.

1.4.4.3. Os p6s devem ser recolhidos com compressa absorvente umedecida.
1.4.4.4. Os liquidos devem recolhidos com compressas absorventes secas.
1.4.4.5. A area deve ser limpa com agua e sab&do em abundancia

1.4.4.6. Quando da existéncia de fragmentos, estes devem ser recolhidos e descartados conforme RDC/ANVISA
n° 33, de 25/02/2003 suas atualizagdes ou outro instrumento que venha substitui-la.
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