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Dra. Glaucia Karime Braga

Glaucia Karime Braga é Farmacêutica, Mestre
e Doutora em Ciências Farmacêuticas pela
Universidade de São Paulo, Pedagoga pela
Universidade Federal de São Carlos e
Especialista em Saúde Pública pela
Universidade Paulista.

Possui 20 anos de experiência em indústria
farmacêutica na área de Garantia da
Qualidade. Em 2012/2013 foi Cientista Visitante
na United States Pharmacopeia e desde 2015 é
membro do Comitê de Especialistas em
Capítulos Gerais - Embalagem e Distribuição
da United States Pharmacopeia sendo co-
chair da revisão do Capítulo Geral <1079>
sobre Riscos e Estratégias de Mitigação de
Riscos no Armazenamento e Transporte de
Medicamentos e é Chair do Subcomitê para
elaboração de um Capítulo Geral sobre
Qualificação de Fornecedores.

Nos últimos 7 anos tem ministrado cursos e
palestras para reguladores, com destaque
para os fiscais de Vigilância Sanitária do
Estado de São Paulo, do Instituto de Saúde
Pública do Chile bem como reguladores dos
países membro do bloco econômico APEC.

Possui 13 anos de experiência docente.
Atualmente é Coordenadora de Curso de
Pós-Graduação lato sensu em Gestão da
Qualidade e Auditoria na Cadeia de
Suprimentos Farmacêutica, uma parceria
do CSA Educacional e PUC-GO e é Diretora
na QUALITASPHARMA, uma empresa de
serviços em treinamentos, auditoria e
consultoria na área de gestão da qualidade
e gerenciamento de risco. Consultora
individual OPAS para o TR ANVISA.



Contexto

Os Bancos de Células e Tecidos referem-se aos:

• Centros de processamento celular: laboratórios de
processamento de células progenitoras
hematopoéticas de medula óssea e sangue periférico e
bancos de sangue de cordão umbilical e placentário;

• Bancos de tecidos oculares;

• Bancos de tecidos musculoesqueléticos;

• Bancos de pele;

• Bancos de tecidos cardiovasculares;

• Centros de reprodução humana assistida; e

• Bancos que processam mais de um tipo de células ou
de tecidos dentre os citados e outros.

• Cerca de 400 estabelecimentos distribuídos no
Brasil

• As ações de Vigilância Sanitária junto aos Bancos
de Células e Tecidos é realizada pelos órgãos de
Vigilância Sanitária locais (Visas)

• A Anvisa, representada pela Gerência de Sangue,
Tecidos, Células, Órgãos e Produtos de Terapias
Avançadas (GSTCO/DIRE2), promove meios para
garantir a qualidade dos produtos e nos padrões
requeridos pelos regulamentos técnicos.



Contexto

Dentre as ações utilizadas para este
fim, a inspeção sanitária para
verificação do cumprimento das
Boas Práticas em Células e Tecidos
nos estabelecimentos que atuam
nessa área é sabidamente uma das
principais formas de intervenção no
âmbito da vigilância sanitária.

• Inspetores treinados, 
capacitados

• Existência de ferramentas 
que facilitem a atuação 
do inspetor sanitário

O que é necessário?Meio para garantir a qualidade dos 
produtos e nos padrões requeridos 

pelos regulamentos técnicos.

• Alinhamento
• Qualidade
• Eficácia 

do processo de inspeção 
sanitária

O que de deseja com isso?



RDC 508/2021 
Roteiro com Criticidades e Roteiro Comentado

1. REVISÃO DE ROTEIRO DE INSPEÇÃO SANITÁRIA EM 
CENTROS DE PROCESSAMENTO DE CÉLULAS 

PROGENITORAS HEMATOPOÉTICAS (CPC-CPH) COM 
CRITICIDADES

2. REVISÃO DA VERSÃO COMENTADA DO ROTEIRO DE 
INSPEÇÃO SANITÁRIA EM CENTROS DE PROCESSAMENTO 

DE CÉLULAS PROGENITORAS HEMATOPOÉTICAS



RDC 508/2021 
Roteiro com Criticidades e Roteiro Comentado

Produto 1. REVISÃO DE 
ROTEIRO DE INSPEÇÃO 

SANITÁRIA EM CENTROS DE 
PROCESSAMENTO DE 

CÉLULAS PROGENITORAS 
HEMATOPOÉTICAS (CPC-CPH) 

COM CRITICIDADES

 Procedimentos de processos críticos e controle de documentação (geração e
distribuição)

 Pontos críticos de controle, como etapas de conferência na recepção e expedição,
etapas de aprovação de doador, etapas de controle de qualidade para liberação

 Todas as calibrações, qualificações e validações
 Aspectos relacionados à identificação, rastreabilidade e integridade
 Requisitos que aumentam a capacidade de detecção de perigos
 Gestão de Mudança ou investigação de desvios, reclamações, devoluções,

recolhimentos ou ações corretivas e preventivas
 Regularidade sanitária (licenças, autorizações, cadastros e registros) de produtos

(todas as categorias) e estabelecimentos

Maior criticidade - III



RDC 508/2021 
Roteiro com Criticidades e Roteiro Comentado

Produto 2. REVISÃO DA 
VERSÃO COMENTADA 

DO ROTEIRO DE 
INSPEÇÃO SANITÁRIA 

EM CENTROS DE 
PROCESSAMENTO DE 

CÉLULAS 
PROGENITORAS 

HEMATOPOÉTICAS

ESTE ROTEIRO DE INSPEÇÃO SANITÁRIA COMENTADO POSSUI CARÁTER SUGESTIVO E NÃO NORMATIVO. PORTANTO, O SEU USO OU APLICAÇÃO NÃO É DE CARÁTER
COMPULSÓRIO PELO INSPETOR SANITÁRIO. METODOLOGIAS DE INSPEÇÃO SANITÁRIA OU OUTRAS FORMAS DE VERIFICAÇÃO OU AUDITORIA, DIFERENTES DAS
DESCRITAS NESTA PUBLICAÇÃO, PODEM ESTAR EM CONDIÇÕES DE RESPONDER AOS PRINCÍPIOS DE INSPEÇÃO COM FOCO EM BOAS PRÁTICAS EM CÉLULAS, DE
MODO A AVALIAR O CORRETO CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS LEGAIS APLICÁVEIS.



Células e Tecidos
Guia de Inspeção

• Publicada 1ª. Edição em 2017
• Contém 23 capítulos divididos em 3 partes

• Parte 1 – A inspeção sanitária
• Parte 2 – A Garantia da Qualidade
• Parte 3 – As atividades em Bancos de Células e Tecidos



Células e Tecidos
Guia de Inspeção

Produto 3. Documento 
técnico contendo atualização 

e aprimoramento dos 
Capítulos de 1 a 4 do Guia de 

Inspeção em Bancos de 
Células e Tecidos, 1ª. Edição, 

Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária, ano de 

2017,

 Capítulo 1 – Vocabulário de inspeção, competências e comportamento do
inspetor sanitário

 Capítulo 2 – Planejamento e preparação

 Capítulo 3 –Reunião inicial entre a equipe inspetora e o estabelecimento

 Capítulo 4 - Relatório de Inspeção e Reunião de Encerramento

Parte 1 - Inspeção sanitária em bancos de células e tecidos 



Células e Tecidos
Guia de Inspeção

Produto 4. Documento 
técnico contendo atualização 

e aprimoramento dos 
Capítulos de 5 a 14 do Guia 
de Inspeção em Bancos de 

Células e Tecidos, 1ª. Edição, 
Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária, ano de 
2017,

 Capítulo 5 – Sistema de Gestão da Qualidade, as Boas Práticas e o Gerenciamento de
Risco à Qualidade

 Capítulo 6 – Gestão de Pessoal
 Capítulo 7 – Gestão de documentos, registros e a importância da rastreabilidade
 Capítulo 8 - Validação, qualificação e calibração
 Capítulo 9 – Infraestrutura física e gestão de equipamentos
 Capítulo 10 – Sistema de tratamento de ar
 Capítulo 11 – Dispositivos médicos (materiais, produtos para diagnóstico de uso in

vitro e outros produtos para a saúde
 Capítulo 12 - Biossegurança e higiene
 Capítulo 13 – Terceirização de atividades
 Capítulo 14 – Gestão de não conformidades

Parte 2 – Garantia da Qualidade



Células e Tecidos
Guia de Inspeção

Produto 5. Documento 
técnico contendo atualização 

e aprimoramento dos 
Capítulos de 15 a 23 do Guia 

de Inspeção em Bancos de 
Células e Tecidos, 1ª. Edição, 

Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária, ano de 

2017,

 Capítulo 15 – Avaliação dos doadores de células e tecidos
 Capítulo 16 – Coleta e retirada de células e tecidos
 Capítulo 17 – Embalagem e rotulagem
 Capítulo 18 - Transporte
 Capítulo 19 – Recepção
 Capítulo 20 – Processamento de Células e Tecidos
 Capítulo 21 – Armazenamento
 Capítulo 22 - Liberação e Disponibilização
 Capítulo 23 – Limpeza e Desinfecção de superfícies em bancos de células e tecidos

Parte 3 – Atividades em Bancos de Células e Tecidos



Pontos de Destaque
Referências sobre Auditoria/Inspeção



SGQ

Sistema de Gerenciamento de Risco 

Boas Práticas em Células e 
Tecidos Humanos para uso 

Terapêutico

Sistema de Gestão da Qualidade

Processo sistemático de avaliação, 
controle, comunicação e revisão de 

riscos para a qualidade do 
medicamento 

Parte da Garantia da Qualidade 
que assegura que as células e os 
tecidos sejam consistentemente 
manipulados e controlados, com 

padrões de qualidade apropriados 
para o uso pretendido

Sistema de gestão que dirige e controla as atividades de uma organização, no que diz respeito à qualidade. Contém a 
Garantia da Qualidade, que é um conjunto de ações organizadas adotadas com o objetivo de garantir que as células 

disponibilizadas possuam a qualidade requerida para seu uso terapêutico

BRAGA, 2022, modificado



Pontos de destaque
Referências sobre o Gerenciamento de Risco à Qualidade



Pontos de destaque
ICH Q9 (R1) Gerenciamento de Risco à Qualidade

1. O que pode dar errado? 
2. Qual a chance de ocorrer?  (Probabilidade)
3. Qual é o impacto? (Severidade)
4. Podemos detectar? (Detectabilidade) 
5. Como podemos mitigar?

INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONIZATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS 
FOR HUMAN USE. ICH Q9 (R1) – Quality Risk Management. 2023. 



BRAGA, G.K. QualityManagement as a Foundation for GoodDistribution Practices Compliance. USP-APEC-RHSC Center of Excellence for Product Quality and Supply Chain Pilot Program. 2017.

UNITED STATES PHARMACOPEIA. <1079> Risks andMitigation Strategies for the Storage and Tranportation of Finished Drug Products



Modelo de estrutura de documentação do Sistema de
Gestão da Qualidade (Braga, 2009 modificado)



Considerações Finais

• Espera-se que os recursos aqui apresentadas possam ser ferramentas que facilitem o trabalho do inspetor 
sanitário, bem como auxilie no seu treinamento e capacitação.

• Da mesma forma, o próprio setor regulado pode fazer bom uso de tais recursos, a fim de desenvolverem seus 
processos e sistema de gestão da qualidade que estejam em conformidade com os regulamentos técnicos.

• E, por fim, espera-se que o fortalecimento das ações de vigilância resulte na garantia de qualidade e segurança 
das células e tecidos com finalidade terapêutica. 



Obrigada!

Em caso de dúvidas

sangue.tecidos@anvisa.gov.br

Ou nos canais de atendimento da Anvisa

http://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa
SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050
Brasília - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


