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Prazo de entrega: 10 (dez) dias Uteis a contar da data de recebimento da Ordem de
Contratagdo (22/05/2015).

Vigéncia: a partir do recebimento da Ordem de Contratagdo até até o fim do presente
exercicio.

PAULO HENRIQUE MALACRIDA

Ordenador de Despesas

EXTRATO DE CONTRATACf\O

Ordem de Contratagdo n. 064/2015

Processo: 29/013.804/2015

Registro de Prego Ata n. 046/2014 - PE n. 036/2014 - SAD

Nota de Empenho: 2015NE001810.

Valor: R$ 54,54 (Cinquenta e quatro reais e cinquenta e quatro centavos).

Dotagdo Orgamentaria: Fonte 0108000000. 5

Signatarios: SECRETARIA DE ESTADO DE EDUCAGAO/MS E COMERCIAL T & C LTDA -
EPP

Objeto: Aquisigdo de material de higiene e limpeza (Papel higiénico, rodo, sabonete em
barra).

Amparo Legal: Inciso II do Artigo 15 da Lei 8.666/93 e posteriores alteragées.

Prazo de entrega: 10 (dez) dias Uteis a contar da data de recebimento da Ordem de
Contratagdo (22/05/2015).

Vigéncia: a partir do recebimento da Ordem de Contratagdo até até o fim do presente
exercicio.

PAULO HENRIQUE MALACRIDA

Ordenador de Despesas

Extrato dos Convénios abaixo relacionados:

Partes: Estado de Mato Grosso do Sul por intermédio da Secretaria de Estado de
Educagdo - CNPJ/MF N. 02.585.924/0001-22, denominada CONCEDENTE e o MUNICIPIO
denominado CONVENENTE.

Amparo Legal: Decreto Estadual n. 11.261 de 16 de junho de 2003 e alteragGes pos-
teriores, Lei Federal n. 8.666 de 21 de junho de 1993 e alteragSes posteriores, no que
couber, na Resolugdo SEFAZ n. 2093 de 24 de outubro de 2007 e Decreto n. 10.825 de
27 de junho de 2002 e alteragdes posteriores, Lei Estadual 3.488, de 2008, na Instrugdo
Normativa do TC MS n. 35 de 14 de dezembro de 2011, no Termo de Cooperagdo Mutua
n. 001/2013/2015.

Objeto: destinar recursos financeiros para a manutengdo do Programa Estadual de
Transporte Escolar dos alunos residentes fora do perimetro urbano, regularmente matri-
culados na Rede Estadual de Ensino no ano letivo de 2015.

Funcional Programatica/Desembolso: em 7 parcelas, pela Funcional Programética
n. 10.29101.12.368.0021.2708.0008, Localizador: COVEN2708, ND 33404102, Item
34102, Fonte 0100.

Vigéncia: a partir da data da sua assinatura e término em 31/12/2015.

Assinatura: 26/5/2015

MARIA CECILIA AMENDOLA DA MOTTA - CPF/MF n. 724.551.958-72

Secretdria de Estado de Educagdo - CONCEDENTE

Processo
N. Cadastral
Data de Cadastro

Valor/Nota de
Empenho/Data
de Empenho

CONVENENTE / CNPJ/MF
Prefeito (a) Municipal - CPF n.

29/000699/2015 Municipio de GUIA LOPES DA R$ 168.214,80
24308 LAGUNA/MS- 03.403.896/0001-48 001824 de
14/4/2015 JACOMO DAGOSTIN 11/5/2015

- 107.237.061-15
29/000661/2015 Municipio de MIRANDA/MS - R$ 516.880,70

24321 - 03.452.315/0001-68 001820 de

17/4/2015 JULIANA PEREIRA ALMEIDA DE ALMEIDA |11/5/2015

- 613.781.941-87
29/000718/2015 Municipio de RIO VERDE DE MT/MS R$ 230.782,50
24316 03.354.560/0001-32 001819 de
16/4/2015 MARIO ALBERTO KRUGER 11/5/2015

- 105.905.010-20
29/000724/2015 Municipio de SAO GABRIEL DO R$ 493.740,10
24317 OESTE/MS 001823 de
16/4/2015 - 15.389.588/0001-94 11/5/2015

ADAO UNIRIO ROLIM

- 084.084.400-04
29/000733/2015 Municipio de TACURU/MS R$ 592.183,00
24307 - 03.888.989/0001-00 001821 de
14/4/2015 PAULO PEDRO RODRIGUES 11/5/2015

511.751.001-10

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

Resolugdo N. 022/SES/MS 21 de maio de 2015.

Institui no Estado de Mato Grosso do Sul
normas complementares a Resolugdo -
RDC ANVISA n° 220, de 21 de setembro
de 2004 que aprova o Regulamento téc-
nico de funcionamento dos Servigos de
Terapia Antineoplasica e da outras pro-
vidéncias.

O Secretario de Estado de Saide de Mato Grosso do Sul, no uso de suas atribuigbes
legais asseguradas pelo inc. XI, art. 17 da lei federal n°© 8.080, de 19 de setembro de
1990 e pelo art. 217 da lei estadual n°® 1.293 de 21 de setembro de 1992 que aprova o
Cddigo Sanitario Estadual, e considerando ainda que:

- as agles e servigos de saude sdo de relevancia publica, nos termos do art. 197 da
Constituigdo Federal, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua re-
gulamentagao, fiscalizagdo e controle;

- estdo incluidas ainda no campo de atuac&o do Sistema Unico de Salde (SUS): a exe-
cugdo de agdes de vigilancia sanitaria, o controle e a fiscalizagéo de servigos de interesse
a salde e o0 acompanhamento, a avaliagdo e divulgagdo dos indicadores de morbidade
e mortalidade no ambito da unidade federada (art. 6°, §§ I e VII, art. 17, § XIV da lei
8080/90);

- compete & direcdo estadual do Sistema Unico de Satide (SUS): estabelecer normas,
em carater suplementar, para o controle e avaliagdo das agdes e servigos de salde (art.
17, inc. XI da lei 8.080/90);

- compete ao 6rgéo sanitario do Estado de Mato Grosso do Sul: editar normas e regu-
lamentos complementares ou suplementares a legislacdo, fixar exigéncias e condigdes
para o licenciamento e funcionamento de estabelecimentos de interesse da saude atra-
vés de regulamentos ou normas técnicas especiais (art. 217 do codigo sanitario estadual
- lei estadual n® 1293/92);

- Considerando o art. 3° da RDC n° 220, de 21 de setembro de 2004, que preconiza as
secretarias estaduais e municipais de saude a publicagéo e adogdo de normas de carater

suplementar, com a finalidade de adequar o regulamento técnico estipulado na referida
RDC as especificidades locais;

- Considerando o art 4° da RDC ANVISA n° 36/2013 que estabelece que todo o servigo
de saude deverd constituir Nicleo de Seguranga do Paciente (NSP) e nomear sua com-
posigdo, conferindo aos membros autoridade, responsabilidade e poder para executar as
agdes do Plano de Seguranga do Paciente em Servigos de Saude;

- Considerando o item 5.1.6 do anexo I da RDC n° 220, de 21 de setembro de 2004, que
exige dos servigos de terapia antineoplasica documentagdo e registros que garantam
rastreabilidade em todas as etapas dos processos que envolvem a prescrigdo, preparo
e infusdo da terapia antineoplasica, incluindo o acompanhamento do tratamento anti-
neoplasico instituido e as investigagdes de eventos adversos suspeitos ou confirmados;
- Considerando as recomendagdes contidas no I Consenso Brasileiro para Boas Praticas
de preparo de Terapia Antineoplasica publicado pela SOBRAFO em 2013;

- Considerando que falhas envolvendo antineoplasicos tém sido tema de publicagbes em
varios paises e que muitas vezes estas falhas estdo associadas a ocorréncia de eventos
adversos graves.

RESOLVE:

Art.1° Ficam instituidas no Estado de Mato Grosso do Sul, nos termos desta Resolugdo,
normas complementares a Resolugdo-RDC ANVISA n° 220, de 21 de setembro de
2004 que aprova o Regulamento Técnico de Funcionamento dos Servigos de Terapia
Antineoplasica visando oferecer maior seguranga ao paciente submetido a terapia anti-
neoplasica.

Art. 2° S3o requisitos de infra-estrutura fisica para o funcionamento e licenciamento dos
servigos de terapia antineoplasica - STA:

I - 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 e
aos requisitos minimos contidos na RDC ANVISA 220/2004, bem como aos requisitos
adicionais descritos no I Consenso Brasileiro para Boas Praticas de Preparo da Terapia
Antineplasica;

II - Deve possuir as seguintes salas e areas consideradas minimas:

a) Consultério indiferenciado com sala com dimens6es de no minimo 7,5 m2 com lavaté-
rio de m&os com sabonete liquido, papel toalha e germicida para as méos;

b) Sala de aplicagdo de quimioterapicos:

1 - Adulto curta duragdo: 7,0 m2 por leito ou 5,0 m2 por poltrona com distancia minima
de 1 metro.

2 - Crianga curta duragdo: 7,0 m2 por leito ou 5,0 m2 por poltrona com distancia minima
de 1 metro, que deve ser exclusiva para atendimentopediatrico;

c) Sala de vestiario para guarda de pertences pessoais e colocagdo de uniforme privativo
d) Sala de paramentagdo com barreira (antecamara);

e) Sala de higienizagdo e desinfecgdo de medicamentos e produtos farmacéuticos;

f) Sala exclusiva para preparo e manipulagdo da terapia antineoplasica;

g) Sala ou area de rotulagem, embalagem e controle de qualidade;

h) Sala de armazenamento de medicamentos e produtos farmacéuticos;

i) Area de recebimento de medicamentos, produtos e materiais;

j) Area para avaliacdo farmacéutica da prescrigdo e calculo de diluicBes;

III - As salas destinadas a vestidrio e paramentagdo devem ser providas de lavatdrio
para higienizagdo das méaos com sabonete liquido, papel toalha e germicida para as
maos.

IV - Sala exclusiva para preparagdo e manipulagdo de medicamentos para terapia anti-
neoplasica, deve possuir area minima de 5 m2 por cabine de seguranga bioldgica.

V - O preparo e manipulagédo dos medicamentos antineoplasicos ou com potencial carci-
nogénico, teratogénico ou mutagénico deve ocorrer no interior de Cabine de Seguranga
Bioldgica (CSB) Classe II B2 que deve ser instalada seguindo as orientagdes do fabrican-
te, as contidas na RDC/ANVISA n° 50, de 21/02/2002 e NBR 14644-1.

VI - A Cabine de Seguranga Bioldgica (CSB) Classe II Tipo B2 para manipulagéo de me-
dicamentos antineoplasicos estéreis deve ser certificada semestralmente, isto €, o ar de
insuflamento deve garantir, em operagdo, uma classificagdo da limpeza do ar como 1SO
Classe 5 (Grau A ou Classe 100) de acordo com a ABNT NBR 14644-1 para particulas de
tamanho =2 0,5 pme < 5 pm.

VII - Mesmo com a utilizagdo da cabine de seguranga bioldgica classe II-B2, é obriga-
tério que a manipulagdo de medicamentos antineoplasicos seja realizada com paramen-
tagdo especifica, composta por: avental ou macacdo estéril (de material impermeavel,
com mangas longas e punhos elasticos ajustaveis, de baixa emissdo de particulas, sem
abertura frontal), dois pares de luvas estéreis (de latex, isentas de talco); Propé e Gorro
descartavel, 6culos de protegdo (com protegdo lateral) e mascara de protegdo respira-
toria para vapores organicos (PFF2), com certificado de aprovagdo/CA pelo Ministério do
Trabalho e Emprego. A paramentagdo, quando reutilizdvel, deve ser guardada separada-
mente, em ambiente fechado.

VIII - A sala onde decorre a preparacdo de medicamentos antineoplasicos deve possuir
chuveiro de emergéncia com dispositivo de lava-olhos com &gua corrente para lavagem
da pele ou olhos em caso de acidente, parede com visor de vidro direcionado as salas
adjacentes, intercomunicadores que mantenham o contato com o exterior e normas
basicas relativas a preparagdo de medicamentos antineopldsicos, assim como normas
em caso de acidente.

IX - Tanto o ingresso dos medicamentos e produtos para salde a sala de higienizagéo
e a sala de preparo de terapia antineopldsica, quanto a saida da terapia antineoplasica
preparada deve ocorrer através de caixa de passagem (pass through).

X - A sala de armazenamento de medicamentos e produtos farmacéuticos deve possuir
sistemas de climatizagdo que assegure adequada condigdo de conservagdo em termos
de temperatura e umidade estipuladas pelo respectivo fabricante

XI - As areas técnicas da unidade de preparo de quimioterapia devem ser mantidas lim-
pas, as superficies (pisos, paredes, teto) expostas devem ser lisas, impermeaveis, sem
rachaduras, para minimizar a liberagéo ou a acimulo de particulas ou micro-organismos,
permitindo adequada limpeza e desinfecgdo das superficies. Deve-se evitar saliéncias,
prateleiras, armarios e equipamentos desnecessarios, de forma a reduzir o acimulo de
poeiras e facilitar a limpeza. As portas devem ser projetadas de modo a facilitar a lim-
peza, devendo-se evitar as portas corredigas. Os tetos devem ser estanques para evitar
a contaminagdo do espago através deles. Os dutos de ar devem ser instalados de forma
a permitir uma facil limpeza.

XII - O STA deve possuir Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’s) descrevendo de-
talhadamente todos os procedimentos realizados na unidade e para cada etapa do pro-
cesso de cuidado e assisténcia ao paciente oncoldgico, visando assegurar o cumprimento
das Boas Praticas de Preparag&o de Terapia Antineoplasica (BPPTA) e as Boas Praticas de
Administragdo de Terapia Antineopldsica (BPATA). Deve haver POP especificos descre-
vendo a avaliagdo médica e de enfermagem do paciente oncoldgico; os critérios usados
na prescricdo médica e na escolha do protocolo terapéutico; a avaliagdo médica e de
enfermagem do paciente prévia a sessdo de quimioterapia; a aquisicdo, recebimento
e conferéncia dos medicamentos e demais produtos para saude adquiridos; a analise e
revisdo da prescrigdo médica, incluindo doses prescritas e tempo de infusdo; o calculo de
doses e volumes prévio ao preparo da terapia antineoplasica; os processos de trabalho e
os cuidados realizados pelo farmacéutico durante o preparo das terapias antineoplasicas;
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a rotulagem das terapias antineopldsicas; os processos de trabalho e os cuidados reali-
zados pela equipe de enfermagem durante a infus&o da terapia antineoplasica; o registro
e as condutas realizadas em casos de acidentes de trabalho, agravos ou intercorréncias
com o paciente; e o gerenciamento dos residuos gerados na unidade.

Art. 3° Requisitos técnicos aplicaveis a farmacia do Servigo de Terapia Antineoplasica
- STA:

I - Deve estar descritos em manuais informagdes relativas a cada medicamento citotdxi-
co armazenado (formas de armazenamento, estabilidade, composigdo, precaugdes espe-
ciais), fichas com dados de seguranga relativas a cada um, além do kit de derramamento
em caso de acidentes, localizado em local de facil acesso.

II - Deve haver registros de treinamentos inicial, de troca de fungdo e de educagao per-
manente dos funcionarios da area técnica envolvidos direta ou indiretamente no preparo
da terapia antineoplasica (TA), contemplando inclusive o pessoal da limpeza.

III - Deve haver livro ou sistema informatizado para registro diario do processo de pre-
paro e manipulagdo das terapias antineoplasicas (Livro de Registro de Preparo de TA)
contendo dados suficientes para garantir a rastreabilidade do paciente, dos medicamen-
tos e doses preparadas em atendimento a terapia antineoplasica prescrita, do ciclo e es-
quema prescrito, data e hora do preparo da TA e tempo de infusdo prescrito ou proposto.
IV - Em relagdo as drogas utilizadas no preparo da TA, os registros devem conter soro
diluente ou veiculo utilizado, a identificagdo completa do medicamento utilizado, con-
templando seu nome genérico (DCB), nome fantasia, laboratério fabricante, nimero
de lote, data de validade e volume, no caso de solugGes parenterais que atuardo como
solugBes diluentes. Além do registro em livro ou sistema informatizado do servigo de TA,
tais dados devem ser registrados em cartdo ou material especifico impresso pelo servigo,
fornecido gratuitamente ao paciente apds cada sessé&o de terapia antineoplasica para fins
de comprovagao da TA recebida ou infundida.

V - Antes do preparo e manipulagdo das drogas antineoplasicas, o farmacéutico deve
avaliar a prescrigdo médica, observando adequagdo da mesma aos protocolos estabele-
cidos pela EMTA, devendo avaliar a compatibilidade da prescrigdo frente aos protocolos
médicos utilizados, a legibilidade da prescrigdo, a estabilidade da droga e possiveis in-
compatibilidades fisico-quimicas e interagdes medicamentosas.

VI - Durante a andlise da prescrigdo da TA, o farmacéutico deve registrar os calculos
das diluigbes visando atingir as doses prescritas pelo médico e estabelecer os volumes a
serem transferidos para o diluente (solugdo-veiculo), cuidado imprescindivel ao preparo
de cada terapia antineoplasica. Este procedimento deve estar registrado em livro ou pla-
nilha diéria de registro de calculo de doses (Livro de Calculo de Doses) descrevendo as
doses e o0s volumes necessarios ao preparo da terapia antineopldsica prescrita, contendo
a identificagdo completa dos medicamentos utilizados, incluindo os diluentes e solugGes
endovenosas empregadas, bem como os volumes dos medicamentos antineoplasicos
a serem transferidos a bolsa de TA, devendo ser datado e assinado pelo farmacéutico
que realizou o procedimento. Os célculos e os volumes a serem transferidos devem ser
confirmados através de procedimento de dupla checagem realizada por profissionais
distintos, devendo haver assinatura e carimbo dos avaliadores.

VII - Os rétulos das terapias antineopldsicas devem ser confeccionados em etiqueta
auto-adesiva e devem possuir todos os dados de identificagdo exigidos pela legislagdo
vigente.

VIII - Toda TA preparada deve apresentar rétulo com as seguintes informagdes: nome
do paciente, nimero do prontuario, nimero do leito ou poltrona, registro hospitalar (se
for o caso), composicdo qualitativa e quantitativa de todos os componentes, volume
total, data e hora da manipulagdo, cuidados na administragdo, prazo de validade, con-
digdes de temperatura para conservagéao e transporte, identificagdo do responsavel pela
manipulagdo com seu respectivo registro do conselho profissional.

IX - Recomenda-se que todo STA funcione sob a assisténcia de dois farmacéuticos, sen-
do um farmacéutico o responsavel técnico pelo preparo, manipulagdo e dispensagéo de
medicamentos e outro, o farmacéutico assistente técnico.

X - Durante o preparo da TA, o farmacéutico deve ser auxiliado por outro farmacéutico
e na sua auséncia, por um assistente técnico ou auxiliar de manipulagdo devidamente
capacitado ou treinado para esta fungdo. Sdo consideradas atividades inerentes ao au-
xiliar de manipulagdo:

a) Preparo da sala de manipulagdo e da CSB: desinfecgdo das superficies externas e do
interior da CSB;

b) Lavagem e desinfecgdo dos frascos e ampolas de medicamentos;

c) Reposigéo de materiais estéreis para a manipulagdo (seringas, agulhas, equipos);

d) Embalagem e rotulagem das bolsas contendo terapia antineoplasica;

e) Recolhimento de embalagens vazias e dos demais residuos quimioterapicos;

f) Registros de temperatura e umidade.

XI - Para os procedimentos de limpeza e desinfeccdo o servigo devera utilizar produtos
para o fim a que se propGe e com registro/notificagdo na ANVISA.

XII - RecomendagBes para controles, limpeza e desinfecgdo da cabine de seguranga
bioldgica:

a) Realizar mensalmente o controle microbiano do interior e exterior da CSB, com a uti-
lizagdo de meios de cultura para fungos e bactérias.

b) Realizar avaliagdo da carga microbiana existente na CSB em condigdo de repouso e
em operagdo durante as atividades de trabalho e avaliar o grau e o tipo de contaminan-
tes existentes no ambiente;

c) A selegdo dos produtos saneantes para a limpeza e desinfecgdo das areas envolvidas
na manipulagéo dos antineoplasicos deve seguir as orientagbes definidas pela EMTA e
contar com o apoio do servigo de controle de infecgdo hospitalar;

d) Recomenda-se limpar a CSB com detergente neutro que deve ser removido com agua
submetida a controle microbioldgico e quimico ou agua estéril, e proceder a desinfecgdo
com um dos produtos saneantes registrados na ANVISA. A limpeza e desinfecgdo da CSB
devera ocorrer antes e depois de cada sessdo ou turno de manipulagdo ou apds aciden-
tes ou derrames ambientais ocorridos durante a manipulagdo.

e) Limpar as paredes sempre no sentido de cima para baixo em um processo de varre-
dura, com uso de material de baixa liberagdo de particulas e estéril. Descartar no lixo
quimico. Deixar o equipamento em funcionamento por no minimo 30 minutos antes de
iniciar as atividades de manipulagédo dos medicamentos.

XIII - Recomendagdes técnicas quanto a desinfecgdo das embalagens primarias:

a) Retirar a embalagem primaria utilizando paramentagdo com touca, mascara PFF2,
avental impermeavel, luvas de procedimento;

b) Lavar previamente os frascos e ampolas através de friccdo com detergente liquido
neutro, quando a embalagem primaria ndo for estéril;

c) Imergir os frascos e ampolas na solugdo desinfetante ou submeté-los ao processo de
fricgdo com o produto desinfetante selecionado, a seguir acondiciona-lo em embalagem
limpa;

d) Apos retirar o lacre plastico, aplicar a solugdo desinfetante na tampa de borracha
friccionando em movimentos unidirecionais.

XIV - RecomendagBes técnicas para limpeza e desinfecgdo de superficies (bancadas,
pisos, paredes e teto):

a) Seguir as orientagdes do Manual de limpeza e desinfecgdo de superficies publicado
pela Anvisa, ou outro que vier a substitui-lo, com cronograma de frequéncia para que as
mesmas sejam executadas.

Art. 4° Requisitos técnicos aplicaveis aos cuidados de enfermagem do Servigo de Terapia
Antineoplasica - STA:

I - O paciente deve ser identificado individualmente através de pulseira de identificagéo
com pelo menos dois dados (nome do paciente, data de nascimento, nome da mae,
nimero do prontudrio) a equipe de enfermagem deve registrar o tempo de infusdo
prescrito ou proposto, a data e o horario do inicio e término da infusdo, além do nome
do profissional responsavel pela infusdo. Estes registros devem estar disponiveis nos
prontuarios ou em formuldrios especificos da enfermagem.

II - A prescricdo médica também deve ser avaliada pelo enfermeiro, através de proce-
dimento de dupla checagem realizada por profissionais distintos, quanto a viabilidade,
interagdes medicamentosas, medicamentos adjuvantes e de suporte, antes da sua ad-
ministragdo, devendo ser conferidas a identificagdo do paciente e sua correspondéncia
com a formulagéo prescrita, antes da sua administragdo.

III - A equipe de enfermagem deve realizar a avaliagdo dos sinais vitais dos pacientes
antes do inicio da administragdo do medicamento e ao seu final, registrando o proce-
dimento e os resultados encontrados. Deve haver um carrinho de emergéncia, com
materiais e equipamentos completos para o atendimento de intercorréncias, na sala de
infusdo da TA;

IV - Na ocasido da primeira sessdo de cada ciclo de quimioterapia deve ser realizada do-
sagem de glicemia em todos os pacientes. Nos pacientes diabéticos, este procedimento
deve realizado antes de cada sessé&o.

V - Deve possuir um protocolo de condutas frente a extravasamentos aprovado pela
EMTA;

VI - A equipe de enfermagem deve fornecer material impresso contendo orientagdes
escritas sobre efeitos da quimioterapia ou da terapia antineoplasica instituida para pa-
cientes e familiares;

VII - Em caso de intercorréncias ou de aparecimento de eventos adversos, a notifi-
cacdo de reagdo adversa deve ser encaminhada ao médico assistente, ao responsavel
pela Equipe Multiprofissional de Terapia Antineoplasica (EMTA) e notificada no sistema
NOTIVISA - Eventos adversos, ou outro que vier a substitui-lo.

VIII - As queixas técnicas e os eventos adversos suspeitos ou confirmados devem ser
notificados no sistema NOTIVISA da ANVISA. Os eventos adversos graves ou clinica-
mente relevantes devem ser notificados no prazo de até 72 horas, com envio de cépia
da notificagdo a Geréncia Técnica de Medicamentos da Vigilancia Sanitaria Estadual (gt-
med@saude.ms.gov.br).

Art. 5° Requisitos gerais aplicaveis a todo servigo de Terapia Antineoplasica - TA:

I - Os médicos que prescrevem a TA devem ser habilitados em Cancerologia Clinica,
Pediatrica ou Hematologia, com titulagdo reconhecida pelo CFM;

II - O STA deve contar obrigatoriamente com a presenga de pelo menos um médico no
estabelecimento durante a infusdo da TA;

III - O STA deve fornecer ao paciente ou seu responsavel, copia da prescricdo médica,
com todas as seguintes informagdes minimas: identificagdo do paciente, diagndstico,
protocolo adotado, superficie corporal e dose de cada medicamento quimioterapico;

IV - O STA deve fornecer gratuitamente ao paciente, apds cada sessdo de terapia an-
tineopldsica, cartdo ou material especifico impresso contendo os registros das drogas
antineoplasicas fornecidas ou infundidas, contendo no minimo: data da infusdo ou dis-
pensacdo, a identificagdo completa do medicamento utilizado, contemplando seu nome
genérico (DCB), nome fantasia, laboratério fabricante, niUmero de lote, data de validade,
soro diluente ou veiculo utilizado (quando for o caso) e quantidade de comprimidos
(quando for o caso), para fins de comprovagéo das drogas antineoplasicas dispensadas
ou administradas.

V - O servigo devera realizar dupla checagem independente em todas as etapas do pro-
cesso de uso dos antineoplasicos considerando como critérios minimos a identificagdo do
paciente, medicamento, dose e via de administragao.

VI - O STA ndo devera utilizar abreviaturas que possam confundir a interpretagdo da
prescrigao.

VII - Informar ao paciente todo o esquema terapéutico e procedimentos prescritos para
que ele fique alerta e ajude a evitar possiveis erros.

VIII - O STA deve oferecer e manter registros de treinamentos inicial, periddicos e
de troca de fung&o por profissional especialista na area, garantindo a educagdo perma-
nente de toda a equipe multiprofissional e dos demais funcionarios envolvidos direta ou
indiretamente na terapia antineoplasica, contemplando inclusive o pessoal da limpeza,
manutengdo e zeladoria.

IX - O STA deve possuir livro ou sistema informatizado para registro de ocorréncias e
ndo conformidades detectadas, descrevendo o evento, a investigagdo das causas e as
providéncias adotadas.

X - O STA deve realizar auto-inspecdo ou auto-avaliagdo periddica com os devidos regis-
tros das constatagBes e emissdo dos respectivos relatérios de auto-inspegdo/auto-ava-
liagdo visando assegurar o cumprimento das Boas Praticas de Preparo e Administragdo
da Terapia Antineoplasica, através de um programa de auditoria interna elaborado pela
EMTA.

XI - O STA deve possuir registros da programagéao das sessées de terapia antineoplasica
previstas ou agendadas a serem realizadas;

XII - O STA deve possuir registros de avaliagdo clinica e laboratorial inicial e periddica
do paciente contendo dados antropométricos, exame clinico e sinais vitais, além dos re-
sultados dos exames laboratoriais e complementares de diagndstico e acompanhamento
clinico.

XIII - O STA deve possuir um protocolo de acompanhamento clinico do paciente que
subsidiem nos casos de reagdes adversas, redugdo de dose, suspenséo de quimioterapia
planejada, interrupgdo da infusdo da quimioterapia instituida, baseados em critérios cli-
nicos e parametros laboratoriais, em queixas do paciente e em intercorréncias clinicas.
XIV - O STA deve elaborar taxas e indicadores de qualidade, de intercorréncias clinicas
e de eventos adversos relacionados a quimioterapia, como extravasamento de medica-
mento para tecidos adjacentes, flebites, estomatites e mucosites, internages hospita-
lares relacionadas a toxicidade pds-quimioterapia, taxa de mortalidade, entre outros
definidos pela EMTA.

XV - O STA deve possuir um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore
as Boas Praticas de Preparagdo de Terapia Antineoplasica (BPPTA) e as Boas Praticas de
Administracdo de Terapia Antineoplasica (BPATA), adequadamente documentado, revi-
sado e monitorado.

XVI Adotar como rotina de trabalho o fluxograma para a avaliagdo farmacéutica da
prescrigdo oncoldgica e a planilha para registro diario de calculo de doses das terapias
antineoplasicas previstos no anexo I, podendo ser utilizado modelo institucional préprio,
adaptado ou assemelhado.

Art. 6° Requisitos técnicos aplicaveis ao preparo e manipulagdo de medicamentos ndo
estéreis:

I - O fracionamento de medicamentos sélidos orais, a unitarizagdo de doses, a abertura
de capsulas ou maceragéo de comprimidos, e a dissolugéo de pds ndo devem ocorrer fora
dos ambientes da farmacia.

II - A preparagdo de doses unitérias e a unitarizagdo de doses de medicamentos deve
ser realizada sob responsabilidade e orientagdo do farmacéutico que deve efetuar os
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respectivos registros de forma a garantir a rastreabilidade dos produtos e procedimentos
realizados.

III - Sala de preparo: a manipulagdo de medicamentos quimioterdpicos ou citostaticos
ndo estéreis, seja em forma de comprimidos, capsulas, xarope ou de uso tdpico, devem
ocorrer em sala dedicada classificada como area limpa, ventilada, de acesso restrito,
com sistema de exaustdo e dotada de antecamara de paramentagao.

IV - Cabine de Seguranca Bioldgica: a manipulagdo de medicamentos contendo subs-
tancias quimioterapicas ou citostaticas deve ocorrer no interior de cabine de seguranga
bioldgica (CSB) sem recirculagéo de ar e com exaustdo de 100% do ar para area externa
a sala. A CSB deve possuir sistema de filtragdo que elimine particulas e gases provenien-
tes da manipulagdo, com presenga de pressdo negativa no interior da cabine. A utilizagdo
de uma cabine de seguranga bioldgica (CSB) que possua como foco a protegdo ao tra-
balhador e ao meio ambiente, é considerado equipamento imprescindivel para a salde
e seguranca do trabalhador.

V - As operagfes que envolvam a abertura e o fracionamento de medicamentos sélidos
de uso oral como capsulas ou a maceragdo de comprimidos deve ocorrer no interior de
cabine de seguranca bioldgica CSB Classe I ou no interior de cabine de seguranga bio-
légica classe II tipo B2, instalada em sala dedicada, dotada de antecdmara com acesso
restrito a colaboradores treinados e devidamente paramentados com vestimenta e equi-
pamentos de protegdo individual (EPI) adequados a atividade.

VI - A paramentagdo e os equipamentos de protegdo individual (EPI) obrigatérios séo:
dois pares de luvas descartaveis sem talco e de punho longo, avental impermeavel de
manga longa sem abertura frontal, 6culos de segurancga (dispensavel, quando se tratar
de cabine de seguranga bioldgica classe II B2), mascara tipo PFF2, touca e propé.

VII - Durante a atividade, as luvas descartaveis devem ser trocadas pelo menos a cada
60 minutos ou imediatamente apés contaminagdo, derrame ou perfuragdo, pois o au-
mento da permeabilidade da luva é proporcional ao tempo de uso.

VIII - Todos os utensilios devem ser destinados exclusivamente para esta finalidade,
devem estar identificados e sofrer limpeza com detergente alcalino logo apds o uso.
Sempre que possivel utilizar materiais descartaveis, descartando-os como residuo qui-
mico em recipientes especificos.

IX - Essas recomendagBes também se aplicam ao processo de fracionamento de for-
mas farmacéuticas solidas realizadas através de processo manual ou em equipamento
automatizado de unitarizagdo. O fracionamento deve ocorrer, sempre que possivel, de
forma a manter os medicamentos unitarizados em suas embalagens primarias originais,
caso contrario, o fracionamento deve ocorrer dentro da CSB, conforme o descrito acima.
A farmacia deve preferencialmente adquirir medicamentos disponiveis no mercado em
embalagem primaria fracionavel.

X - A dispensagdo de preparagdes liquidas orais deve ser realizada em seringa oral es-
pecifica e com registro na ANVISA para este fim, em seringa-dose pronta para adminis-
tragdo. As seringas luer lock devem ser evitadas com intuito de prevenir a administragéo
parenteral acidental. A seringa de uso oral deve ser identificada com a via de adminis-
tragdo oral, bem como as preparagdes via sonda.

XI - A preparacdo de doses unitdrias e a unitarizagéo de dose do medicamento, deve
ser registrada em Livro de Registro de Receitudrio, ou seu equivalente eletronico, es-
criturando as informagdes referentes a cada medicamento, de modo a facilitar o seu
rastreamento.

XII - O Livro de Registro de Receituario, informatizado ou ndo, deve estar prontamente
disponivel as autoridades sanitarias fiscalizadoras, quando solicitado, e deve conter, no
minimo, os seguintes registros:

a) Data do fracionamento ou da unitarizagdo de doses;

b) Nome genérico do medicamento através da sua DCB (denominagdo comum brasileira)
ou, na sua falta, DCI (denominagdo comum internacional).

c) Data da submissédo do medicamento ao preparo de doses unitarias ou a unitarizagdo
de doses (dd/mm/aaaa);

d) Nome comercial do medicamento ou genérico e nome do laboratério fabricante;

e) Numero do lote e data de validade original (més/ano);

f) Data de validade apos a submissdo do medicamento ao preparo de doses unitarias ou
a unitarizagdo de doses (data maxima para uso);

g) Forma farmacéutica, concentragdo da substéncia ativa por unidade posoldgica e quan-
tidade de unidades, antes e ap6s a submissdo do medicamento ao preparo de doses
unitarias ou a unitarizagdo de doses;

h) Tipo de operagéo realizada na preparagdo de doses unitarias ou a unitarizagdo de
doses (transformagdo/adequacgdo, subdivisdo da forma farmacéutica ou fracionamento
em servigos de saude).

i) Identificagdo e assinatura do profissional que efetuou a atividade de preparagdo de
doses unitarias ou a unitarizagéo de doses do medicamento;

XIII - Devem existir procedimentos operacionais escritos para a prevengao de trocas ou
misturas de medicamentos, sendo, portanto, vedada a realizagdo de procedimentos de
preparagdo concomitante, de doses unitdrias ou unitarizagéo de doses de mais de um
medicamento.

XIV - A escrituragdo de todas as operagOes relacionadas com os procedimentos de pre-
paragdo de dose unitaria ou unitarizagdo de doses do medicamento deve ser legivel, sem
rasuras ou emendas, além de observar a ordem cronoldgica e ser mantida devidamente
atualizada, podendo ser informatizada ou ndo.

XV - A farmdcia deve assegurar a qualidade microbioldgica, quimica e fisica de todos
os medicamentos submetidos a preparagdo de dose unitdria ou unitarizagdo de doses.
XVI - Para a preparagdo de dose unitdria ou a unitarizagéo de doses de especialidades
farmacéuticas estéreis devem ser atendidas ainda as exigéncias previstas no anexo IV
da Resolugdo-RDC ANVISA n° 67/2007 ou outra que vier a substitui-la.

XVII - Os procedimentos para a preparagdo de dose unitaria ou a unitarizagdo de doses
de medicamento devem seguir preceitos farmacotécnicos, de forma a preservar a segu-
ranga, eficacia e qualidade do medicamento.

XVIII - O prazo de validade dos produtos submetidos a preparagdo de dose unitaria ou
a unitarizagdo de doses varia em fungdo do tipo de operagdo realizada:

a) No caso de fracionamento em servigos de salide sem o rompimento da embalagem
primaria o prazo de validade serd o determinado pelo fabricante;

b) No caso de fracionamento em servigos de saude onde hd o rompimento da embala-
gem primaria, o prazo de validade sera, quando ndo houver recomendagéo especifica do
fabricante, de no maximo 25% do tempo remanescente constante na embalagem origi-
nal, desde que preservadas a seguranga, qualidade e eficacia do medicamento;

c) No caso de preparagdo de doses unitarias ou a unitarizagdo de doses por transforma-
gdo/adequacdo ou subdivisdo da forma farmacéutica, quando ndo houver recomendagéo
especifica do fabricante, o periodo de uso deve ser o mesmo das preparagdes extempo-
raneas.

XIX - As exigéncias previstas no art. 6° sdo extensivas a todos os servigos publicos ou
privados que realizam a dispensagdo de quimioterapicos orais, inclusive as empresas
operadoras de planos de saude.

Art. 7° - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

NELSON BARBOSA TAVARES
Secretario de Estado de Saude
Mato Grosso do Sul

ANEXO I

FLUXOGRAMA DE AVALIACAO FARMACEUTICA DA PRESCRICAO ONCOLOGICA
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ADMINISTRAGCAO INDIRETA

AGENCIA ESTADUAL DE METROLOGIA DE MATO GROSSO
DO SUL

Extrato do Contrato N° 0002/2015/AEM-MS N° Cadastral 5108

Processo: 61/011.002/91

Partes: Agéncia Estadual de Metrologia e CAMPMAQ COMERCIO
E MANUTENCAO DE MAQUINAS PARA ESCRITORIOS
LTDA - EPP

Objeto: Contratagdo de empresa especializada para prestar ser-

vigos de manutengdo preventiva e corretiva, com forne-
cimento de pegas de reposigdo, dos aparelhos de ar con-
dicionado do prédio sede e anexos da Agéncia Estadual
de Metrologia de Mato Grosso do Sul, localizada a Rua
Fabio Zahran, n° 3.231, conforme consta do Termo de
Referéncia, Anexo I deste Edital.

Nilton Pinto Rodrigues

Programa de Trabalho 23665006365020001 - Gestdo
administrativa e operacional do convénio, Fonte de
Recurso 0281050001 - PROGRAMA DE CONTROLE
DE QUALIDADE-CONV.052/96, Natureza da Despesa
33903025 - MATERIAL P/ MANUTENCAO DE BENS
MOVEIS; Programa de Trabalho 23665006365020001 -
Gestdo administrativa e operacional do convénio, Fonte
de Recurso 0281050001 - PROGRAMA DE CONTROLE
DE QUALIDADE-CONV.052/96, Natureza da Despesa

Ordenador de Despesas:
Dotagdo Orgcamentaria:




