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FORMULARIO PARA APRESENTACAO DE PROJETOS DE APOIO DO PROADI-SUS

. INFORMACOES DA ENTIDADE DE SAUDE

NOME DO PROJETO: Produgdo de Curso EAD para capacitagdo em sangue, tecidos e células
para inspetores de vigildncia sanitaria

Nome: Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio-Libanés

Enderego: Rua: Dona Adma Jafet, 91

Bairro: Bela Vista Municipio: So Paulo

CEP: 01308-050 Fone: {11) 3394-5890 Fax:

Email: fernando.torelly@hsl.org. br, rogerio.dcaiuby@hsl.org.br, vania.rodrigues@hsl.orq.br
, luiz.reis@hsi.org.br

CNES: 2079127 CNPJ: 61.590.410/0001-24

Data do Reconhecimento de exceléncia: 2014

Representante Legal: Fernando Andreatta Torelly

.  AREA DE ATUAGAO
De acordo com o artigo 11 da Lei n® 12.101, de 27 de novembro de 2009, e do artigo 17° da Portaria 3.362, registrar a 4rea
de atuaco pretendida.

O Estudoes de Avaliagio e Incorporagdo de Tecnologia

R Capacitagao de Recursos Humanos

O Pesquisas de Interesse Plblico em Salide

[ Desenvolvimento de Técnicas e Operagio de Gestio em Servigos de Sadde

[J Servicos Amhbulatoriais e Hospitalares
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i, JUSTIFICATIVA

O Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria [SNVS) integra agGes executadas pelos 6rgdos e instituigdes publicas
da administragdo direta e indireta da Unido, Distrito Federal, estados e municipios na prevencio, diminuigio
e eliminacdo de potenciais riscos a sadde relacionados a prestacao de servigos e produgdo de bens de consumo
que diretamente e indiretamente interferem na salde da populagdc brasileira. Dentre tais produtos
destacam-se os provenientes do sangue, os tecidos e as células para uso terapéutico, cabendo 3 ANVISA a
coordenacdo desse sistema em nivel federal, de forma a assegurar que as autoridades responsaveis pela
regulagdo garantam que as praticas assistenciais considerem a seguranca dos doadores e pacientes e que todo
o0 processa de producao dos produtos sanguineos, tecidos e células sigam critérios de forma a minimizar riscos

e contribuir para a qualidade e seguranga necessarias para sua utilizac3do.

A complexidade e a natureza dos Servicos de Hemoterapia (SH) e dos Bancos de Células e Tecidos, demandam
cada vez mais a incorporacdo de novas tecnologias e praticas orientadas pela qualidade e seguranca,

considerando a prevencgao de riscos e vigilancia constante.

No entanto, ainda que se tenham desprendido esforcos, tem-se a verificagdo de erros ocorridos nos
estabelecimentos de sangue, tecidos e células, dos eventos adversos, das falhas nas barreiras de controle. Em
especial acerca dos Servicos de Hemoterapia. O mapeamento do risco sanitario potencial realizado pela
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdios (GSTCO) em parceria com as Vigilincias Sanitarias {VISA) locais,
no ano de 2015, o qual considerou as informagdes de 1.173 SH (representando cerca de 57% dos servigos
existentes no pais), revelou resultados positivos, com redugdo dos servicos classificados como médio-alto e
alto risco em andlise, comparada aos anos anteriores. Ou seja, a acdo regulatéria e fiscalizatoria obteve
importantes resultados. Por outro lado, ainda ha muito para fazer principalmente no sentido de ampliar a

fiscalizacdo e disseminagdo de boas praticas para a totalidade dos estabelecimentos no Brasil.

Nesse sentido, a continua formaco e atualizacdo de agentes fiscalizadores, considerando as boas préticas, €

determinante para o alcance dos resultados esperados.

Para tanto, a introducdo de programas de capacitacio e treinamento de forma continua, destinados aos
inspetores sanitrios que atuardio na drea de sangue, tecidos e células, é determinante para a qualidade e

seguranca dos produtos fornecidos por estes estabelecimentos.

Este projeto propde-se a atender esta necessidade.
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Iv. OBJETIVOS

A. Objetivo Geral

Oferecer apoio a formagdo continua de profissionais atuantes na inspegio dos Servigos de Hemoterapia e
Bancos de Células e Tecidos no territério brasileiro, por meio da elaboracdo e execucio de uma proposta de
formacdo a distancia, uma vez que esse formato permite atingir os profissionais das dreas mais longinguas,

com bons resultados.

B. Objetivos Especificos

Elaboragdo de material de curso em EAD segundo as necessidades de aprendizagem identificadas junto a drea

técnica da ANVISA;

Disponibilizar material para ser utilizado em formato continuo de capacitacdo e reciclagem dos Inspetores de

saude da Anvisa;

V. METODOLOGIA

O projeto contara com uma equipe executora composta por docentes especialistas atuantes no Hospital Sirio
Libanés na construgdo do curso, e uma equipe de profissionais com expertise em elaboracdo de cursos a

distancia apoiada por especialistas da area, sob a coordenagao do HSL.

O programa de capacitagdo prevé um curso auto instrucional composto de um primeiro mddulo bésico e
obrigatério, além de outros 5 mddulos, com temas complementares, a serem percorridos pelos alunos, de
acordo com sua drea de atuagdo.

Cada mdédulo contabiliza 40 horas de treinamento, onde espera-se que o aluno curse pelo menos um capitulo
por semana.

Por exemplo, um Médulo de Aprendizagem — Carga horéria total 40 horas. Divididas em 5h por semana
(dedicacdo de 1h por dia da semana) que deve contemplar: ac menos 1 video-aula, 2 textos com
aproximadamente 15 péginas e 2 objetos educacionais digitais (animagfes, jogos, entre outros), além de 1
avaliacdo da aprendizagem, por mddulo.

A somatéria da carga horéaria contempla entdo a leitura de textos, assistir aos videos aulas, responder aos
exercicios de fixacdo disponibilizados em diferentes objetos educacionais, além da realizagdo da avaliagdo de
aprendizagem.



; HOSPITAL o2
@' SIRIO-LIBANES @)t PROADI-SUS

i

Em se tratando de um programa continuo com inicio de atividades a qualquer momento o programa nio prevé
a mediag¢do de tutores, dado o publico alvo e a necessidade de ampliar ao méaximo o nimero de profissionais
contemplados.

Um levantamento prévio definiu as seguintes area a serem trabalhadas;

MODULO BASICO: Curso bdsico de Boas Préticas de Inspecio em estabelecimentos de Sangue, Tecidos e
Células e Sistema de Gestdo da Qualidade. (40h)

¢ Politica e Regulagdo Sanitdria de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos - STCO

o Histérico e organizacdo da Politica e Regulagdo em STCO.
o Marco regulatério em STCO,

* Boas Praticas de Inspecdo em estabelecimentos de STCO

o Ftica e conduta do inspetor sanitdério.

o Metodologia da inspec3o sanitaria: planejamento e preparacdo para a inspecdo, inspecdo e
pds-inspecao.

o Estudo de caso em situacdo realistica em inspecdo.

s Sistema de Gestido da Qualidade em estabelecimentos de STCO

Estrutura organizacional.
Gestdo de Pessoal.

Gestdo de Documentos.
Qualificacdo de fornecedores.
Gestdo de insumos e materiais.
Validagao de processos.
Gestdo de equipamentos.
Biosseguranga e higiene.
Gerenciamento de Residuos.
Auditoria Interna.

Gestdo de ndo conformidades e reclamacgbes.
o Gestdo de riscos.

O 00 000 OO0

o 00

MODULO COMPLEMENTAR 1: Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue (40h)
Esta capacitacdo devera abordar no minimo os seguintes temas:

e Captagio, Recepcdo, Cadastro, Selegdo de doadores (triagem clinica e hematolégica) e coleta de
sangue total e por aférese.

Qualificagdo de doadores: laboratérios de sorologia, de biclogia molecular e imuno-hematologia.
Processamento de hemocomponentes (produgdo, rotulagem, armazenamento e distribuigdo).
Controle da qualidade de hemocomponentes.

Agéncia Transfusional, Terapia Transfusional e outros procedimentos terapéuticos.

Hemovigildncia e Retrovigilancia.
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e Transporte de Sangue e componentes.
s Instala¢des prediais e ambientes.

MODULO COMPLEMENTAR 2: Curso Basico de Boas Préaticas em Células e Tecidos Germinativos {40h)
Esta capacita¢do devera abordar no minimo os seguintes temas:

Critérios para triagem sorolégica de pacientes {uso proprio} e de doadores.

Critérios para triagem clinica, fisica e microbiolégica de doadores.

Coleta, identificagdo, processamento, criopreservacdo, armazenamento e transporte das amostras.
Controle de qualidade e controles em processo.

Limpeza e desinfec¢ao dos materiais, equipamentos e ambientes.

Gestdo das instalagbes prediais e ambientes.

Requisitos técnicos da sala de coleta de sémen, sala de coleta oocitaria/centro cirirgico ambulatorial,
vestidrio de barreira, sala de processamento das amostras e sala de criopreservag3o.

» Biovigildncia.

MODULO COMPLEMENTAR 3: Curso Bésico de Boas Praticas em Células Progenitoras Hematopoéticas (40h)
Esta capacitacao devera abordar no minimo os seguintes temas:

s Critérios de selegdo e exclusdo de doadores: triagens clinica, social, fisica e laboratorial — triagem
laboratorial e quanto a histocompatibilidade.

Coleta, acondicionamento e transporte pds-coleta.

Processamento, criopreservagdo, acondicionamento pds-processamento e armazenamento.
Controle de qualidade e contrcles em processo.

Liberagdo e disponibilizacdo.

Transporte do banco ao local de uso.

Limpeza e desinfeccdo de superficies.

Gestdo das instalacdes prediais e ambientes.

Hemovigildncia/biovigilancia

MODULO COMPLEMENTAR 4: Curso Bésico de Boas Praticas em Tecidos (40h)
Esta capacitacdo devera abordar no minimo os seguintes temas:

Critérios de selecio e exclusdo de doadores: triagens clinica, social, fisica e faboratorial.
Retirada de tecidos e coleta de amostras biolégicas para testes.

Acondicionamento, rotulagem e transporte de tecidos do local de retirada ao banco;
Recepgdo de tecidos.

Processamento de tecidos.

Acondicionamento e rotulagem do preduto final.

Armazenamento de tecidos.

Controle de qualidade e controles em processo.

Liberagdo e disponibilizagac de tecidos para uso.

Transporte de tecidos do banco ao local de uso.

Limpeza e desinfecg¢do.

Gestao das instala¢6es predials e ambientes.
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MODULO COMPLEMENTAR 5: Curso Bésico de Boas Praticas em Produtos de Terapias Avancadas (40h)

Esta capacita¢do devera abordar no minimo os seguintes temas:

Marco regulatério dos produtos de terapias avangadas

Critérios de selegdo e exclusdo de doadores: triagens clinica, social, fisica e laboratorial.
Coleta, acondicionamento e transporte pds-coleta,
Processamento, criopreservagao, acondicionamento pds-processamento e armazenamento.
Controle de qualidade e controles em processo.
Liberacgdo e disponibilizacdo.

Limpeza e desinfec¢do de superficies.

Gestdo das instalagbes prediais e ambientes.
Biovigilancia/farmacovigilincia

Um sistema de avaliacdo permitird a certificagdo ao aluno que completar as atividades de cada médulo,
atestando sua participac¢ao.

O material do curso sera desenvolvido em formato estabelecido pela drea técnica da Escola Nacional de
Administracdo Publica do Governo (ENAP) que sera responsdvel por abrigar o material em plataforma de
ensino a distdncia, bem como o controle de acesso e emissdo e certificado aos alunos participantes.

As agdes de divulgacdo e incentivo a participagdo nos treinamentos serd de responsabilidade da ANVISA,
utilizando material de apoio desenvolvido pelo projeto.

Vi CRONOGRAMA DE ENTREGAS, ATIVIDADES E MARCOS

018 019 020
; ] i 12 Sem. | 22 Sem. | 12 Sem. | 22 Sem. | 12 Sem. | 22 Sem.
Entrega 1 Médulo Basico i o I
Atividade 1.1 Validagdo do conteldo a ser (o]
elaborado
Atividade 1.2 D.esenvolwmento de material (]
escrito
Atividade 1.3 Filmagem de aulas 0
Atividade 1.4 Elabt?racao de material de
aprendizagem 0
Atividade 1.5 Edi¢ao de material (o)
Atividade 1.6 Entrega de pacote de material o)
para plataforma educacional
Entrega 2 Médulo 1 (o]
Atividade 2.1 Deﬁ’mgéo e validacado do 0O
conteldo a ser elaborado
Atividade 2.2 Dfesenvolwmento de material O
escrito
Atividade 2.3 Filmagem de aulas (0]
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Atividade 2.4 Elab?ragao de material de 0 '
aprendizagem
Atividade 2.5 |  Edi¢ao de material o
Atividade 2.6 Entrega de pacote de_maternal 0O
para plataforma educacional
Entrega 3 Médulo 2 o
Atividade 3.1 Deﬁ}mcao e validacdo do 0O
conteudo a ser elaborado
Atividade 3.2 Dfesenvolwmento de material O
escrito
Atividade 3.3 |  Filmagem de aulas (o)
Atividade 3.4 Elabc_)ragéo de material de 0
aprendizagem
Atividade 3.5 Edigdo de material 0
Atividade 3.6 Entrega de pacote de.materlal (0]
para plataforma educacional
Entrega 4 Médulo 3 0
Atividade 4.1 Deﬁ'mg;ao e validag3o do (8]
conteddo a ser elaborado
Atividode 4.2 D-esenvolwmento de material (o]
escrito
Atividade 4.3 |  Filmagem de aulas (0]
Atividade 4.4 Elaboracdo de material de (o]
aprendizagem
Atividade 4.5 Edigdo de material ()
Atividade 4.6 Entrega de pacote de material O
para plataforma educacional
Entrega 5 Médulo 4 0
Atividade 5.1 Deﬁ‘mgao e validagdo do o)
conteldo a ser elaborado
Atividade 5.2 Desenvolvimento de material (0]
escrito
Atividade 5.3 | Filmagem de aulas 0
Atividade 5.4 Elaboragdo de material de (0]
aprendizagem
Atividade 5.5 Edicdo de material 0
Atividade 5.6 Entrega de pacote de material (]
para plataforma educacional
Entrega 6 Médulo 5 (o]
Atividade 6.1 Deﬂ’nlgao e validagdo do 0
conteudo a ser elaborado
Atividade 6.2 Desenvolvimento de material (o]
escrito
Atividade 6.3 |  Filmagem de aulas 0
Atividade 6.4 Elaboragdo de material de (e]
aprendizagem
Atividade 6.5 Edicdo de material O
Atividade 6.6 Entrega de pacote de material 0]

para plataforma educacional
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Identificagdo dos Marcos

Marco Detalhamento
M.1 Material de cada médulo validado e desenvolvido
M.2 Cursos disponibilizados

VI EVENTOS ANUAIS DE AVALIACAO DE RESULTADOS

Relatos mensais de acompanhamento serdo encaminhados a equipe técnica da Anvisa pelo Hospital Sirio

Libanés, além de envolvimento das equipes durante o desenvolvimento do material.

Uma reunido na entrega do material dos médulos bésico e 1, deverd ser realizada para avaliacdo do resultado.
Apos a execucdo deste médulo, por parte da ANVISA, uma reunido de avaliagio de feedback dos alunos deverd

ser realizada.

O mesmo ocorrerd nas entregas de maodulos sequenciais.

Vil ORCAMENTO

A. Plano de Contas

TABELA 2. ORGAMENTO POR PLANO DE CONTAS

= ANO 1 ANO 2 ANO 3 TOTAL
CLASSIFICAGAO DAS DESPESAS/ATIVOS RS) RS) RS) TRIENIO
DEPESAS DIRETAS 272.957 382.857 - 655913
Salérios e Encargos 144.000 144,000 - 288.000
Servigos de Terceiros 120.000 230.000 - 350.000
Despesas de Transporte e Hospedagem 8.957 8.957 - 17.13
Medicamentos e Materiais Médicos - - - -
Material de Consumo - - - -
Utilidades - - - -
Aluguéis = - - -
Depredacdo e Amortizatdo . - - -
Outras despesas - - - -
DESPESAS DIRETAS COMPARTILHADAS "Assistenciais™ = = - -
Despesas diretas compartilhadas -

ATIVOS - - 5
Obras e InstalagBes - - =
Equipamentos e material permanente - - -
Equipamentos de Informatica e Softwares - - -

[ a L] L]

DESPESAS INDIRETAS "Custos Transferidos” 30.025 42125 - 72150
Despesas Indiretas 5

TOTAL 302.982 425.082 - 728.064
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Viil1. Orcamento por Entregas

= ANO 1 ANO 2 ANO 3 TOTAL
CLASSIFICACAO DAS DESPESAS/ATIVOS
> R$) {R$) {R$) TRIENIO

DESPESAS COMUNS A DIVERSAS

ENTREGAS 302.982 425.082 - 728.064
Salarios e Encargos 144.000 144.000 - 288.000
Despesas Indiretas "Custos Transferidos™ 30.025 42.125 - 72.150
ENTREGA 1 - Video médulo bésico 21.493 39.826 - 61.319
Senigos de Terceiros 4 20.000 7 38333 58.333
Despesas de Transporte e Hospedagem il 1403 " 1.493 2.986
ENTREGA 2 - Vidoeo médulo 1 21.493 39.826 - 61.319
Senigos de Terceiros 20.000 38.333 58.333
Despesas de Transporte @ Hospadagem 1.493 1.493 2986
ENTREGA 3 - Video médulo 2 21.493 39.826 - 61.319
Senicos de Terceiros 20.000 38.333 58.333
Despesas de Transporte e Hospedagem 1.493 1.493 2.986
ENTREGA 4 - Video médulo 3 21.493 39.026 - 61.319
Senigos de Terceiros 20.000 38.333 58.333
Despesas de Transporte @ Hospedagem 1.493 1.493 2.986
ENTREGA 5 - video méduio 4 r 21.493 7 39,826 61.319
Senigos de Terceiros 20.000 38.333 58.333
Despesas de Transporte e Hospedagem 1.493 1.493 2.986

r F

ENTREGA 6 - video médulo 5 21.493 39.826 61.319
Senigos de Terceiros 20.000 38.333 58.333
Despesas de Transporte & Hospedagem 1.493 1.493 2,986

IX. PLANO DE GESTAO DE RISCOS

Em se tratando o escopo do projeto, nenhum risco que necessitasse tratamento e registro foi mapeado.
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INFORMACOES ADICIONAIS E ANEXOS

Conforme Portaria n? 3.984 de 28 de dezembro de 2017, para os meses de janeiro a abril de 2018
foram mantidas estritamente as entregas/atividades planejadas e aprovadas no triénio 2015-2017.

Importante destacar que, para fins de submissdo do presente Plano de Trabalho, este foi construido
demonstrando também as novas entregas/atividades planejadas para serem executadas somente
apos a aprovacdo das mesmas. Desta maneira, teremos um plano de trabalho Gnico.

Para fins de orgamentagdo, optamos também por manter somente uma lista mesclando antigas e
novas entregas/atividades, ou seja, uma orgamentacdo Unica referente ao triénio. Entretanto, na
prestagdo de contas posteriormente, demonstraremos os valores realizados de janeiro a abril
(baseados nas entregas/atividades antigas) e os valores realizados a partir de maio (baseado nas novas
entregas/atividades).

Responsiveis pelas informacoes:
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Luiz",Fern
O 0" o v

Diretor do Instituto de Ed€ino e Pesquisa

Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio-Libanés

| gm_]et

te de Senhoras Hospital Sirio-Libanés

Rogé o Caiuby

Gerente Escritério de Projetos de Responsabilidade Social
Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio-Libanés

;-/ : eatta

Fernando

Diretor Executivo
Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio-Libanés

Torelly

Diretor de Estratégia e Projetos
Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio-Libanés
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