
Webinar com a Gerência de Sangue, Tecidos, Células e
Órgãos - GSTCO discute Lançamento dos Documentos
Harmonizados no âmbito do SNVS em Sangue, Tecidos,
Células e Órgãos.

Gerência de Sangue. Tecidos, Células e Órgãos - GSTCO
Primeira Diretoria

Realização:

Coordenação de Gestão da Transparência e Acesso à Informação - CGTAI
Gerência-Geral de Conhecimento, Inovação e Pesquisa – GGCIP
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Objetivos Estratégicos da GSTCO 2020-2023

15 OBJETIVOS ANVISA

OBJETIVO 1: Promover ações que garantam e ampliem o acesso da população a SANGUE, TECIDOS, CÉLULAS, ÓRGAOS e PRODUTOS
DE TERAPIA AVANÇADA, com qualidade, segurança, eficácia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

OBJETIVO 2: Aperfeiçoamento das ações de vigilância sanitária em SANGUE, TECIDOS, CÉLULAS, ÓRGAOS e PRODUTOS DE TERAPIA
AVANÇADA, qualificando o controle sanitário local na perspectiva de garantia de acesso a produtos e serviços equitativos e de
qualidade.

OBJETIVO 3: Garantir o acesso da população a produtos e serviços seguros e de qualidade relacionados a SANGUE, TECIDOS,
CÉLULAS, ÓRGAOS e PRODUTOS DE TERAPIA AVANÇADA.

OBJETIVO 7: Fortalecer as ações de controle, monitoramento e fiscalização de produtos e serviços relacionados a SANGUE,
TECIDOS, CÉLULAS, ÓRGAOS e PRODUTOS DE TERAPIA AVANÇADA

OBJETIVO 8: Fortalecer a integração das ações do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária em SANGUE, TECIDOS, CÉLULAS, ÓRGAOS
e PRODUTOS DE TERAPIA AVANÇADA



Objetivos Estratégicos da GSTCO 2020-2023



Planejamento Tático-Operacional GSTCO 2021



Objeto especializado e ação 
altamente descentralizada

Diversidade de perfil, formação 
e tempo de experiência entre 
os profissionais de Visas; 
rotatividade

Necessidade de alinhamento 
das ações de Sangue, Tecidos, 
Células e Órgãos (STCO)

Programa estratégico tripartite para harmonização dos

procedimentos de inspeção de estabelecimentos de

STCO, incluindo a definição de diretrizes para

capacitação de inspetores, e a produção de

orientações para apoiar a atividade de licenciamento

sanitário, tomando vantagem da experiência já

desenvolvida pela Anvisa, na área de medicamentos,

insumos farmacêuticos e produtos para saúde.

Programa de Fortalecimento das Ações do Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células e Órgãos (STCO)



Programa de Fortalecimento das Ações do Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células e Órgãos (STCO)

❑ Projeto: Diretrizes para qualificação e capacitação dos inspetores do SNVS em STCO;

❑ Projeto: Harmonização dos procedimentos de inspeção em STCO;

❑ Projeto: Diretrizes para o aprimoramento do processo de licenciamento sanitário de
estabelecimentos de STCO.



(Projeto) Fortalecimento das Ações do Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células e Órgãos (STCO)
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Portaria n° 2.059, de 9 de novembro de 2016

Art. 1º Esta Portaria institui e designa os integrantes do Grupo de Trabalho Tripartite - GTT, no âmbito do Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária - SNVS, com o objetivo específico de definir e elaborar procedimentos e documentos
necessários a:

I - harmonizar e padronizar procedimentos em boas práticas de inspeção sanitária em estabelecimentos de sangue,
tecidos e células no Brasil;
II - implementar diretrizes nacionais para a qualificação e capacitação de inspetores em boas práticas de inspeção de
estabelecimentos de sangue, tecidos e células; e
III - aprimorar e fortalecer processos de licenciamento sanitário para estabelecimentos de sangue, tecidos, células.



PORTARIA N° 2.059, DE 9 DE NOVEMBRO DE 2016









• PROG - Diretrizes para qualificação e capacitação de inspetores para atuação em sangue, tecidos,
células e órgãos;

• POP - Elaboração de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS em STCO;

• POP - Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS – área de STCO;
• POP - Elaboração de procedimento de treinamento em documentos da qualidade no âmbito do SNVS;
• POP - Elaboração de treinamento em documentos da qualidade do SNVS – área de STCO;
• POP - Condução de inspeção sanitária em estabelecimentos de STCO no âmbito do SNVS;
• POP - Elaboração de relatório de inspeção sanitária em estabelecimentos de STCO;
• POP - Compartilhamento de documentos no âmbito do SNVS.

Documentos harmonizados em âmbito tripartite

PROG: Programa
POP: Procedimento Operacional Padrão



Assinatura GTT 
(SEI)

Divulgação 
(Portal)

Disponibilização 
(Portal)

Treinamento 
(AvaVisa)*

*Sem prejuízo das ações locais de treinamento.

Estratégia para aprovação e disponibilização



Portal – Pasta Pública
(Diretório SNVS)

• Documentos 
harmonizados vigentes

• Lista mestra
• Memórias e 

apresentação de 
reuniões

• Outros documentos

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/harmonizacao-de-procedimentos-snvs

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/harmonizacao-de-procedimentos-snvs








Documentos harmonizados em âmbito tripartite

1º pacote para 
implantação

Estruturação

Aprovação 
(03/11/2021)

Efetividade 
(01/02/2022)

Documento Treinamento Público Alvo

PROG - Diretrizes para qualificação e capacitação de inspetores para atuação 
em sangue, tecidos, células e órgãos

Novembro* SNVS**

POP - Elaboração de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo 
SNVS em STCO

Novembro* SNVS**

POP - Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS – área de STCO Novembro* GTT

*Início
**Pelo menos o pessoal designado pela Direção ou pela Gestão da Qualidade no ente do SNVS.



Diretrizes para qualificação e capacitação de inspetores para atuação em
sangue, tecidos, células e órgãos

Conteúdo Aspectos principais

Objetivos Define requisitos de qualificação e capacitação ao inspetor em BP em STC, conteúdos mínimos e 
mecanismos para avaliação da efetividade das capacitações; desenvolvimento de cadastro de 
inspetores da área

Abrangência Inspetores do SNVS em STC

Responsabilidades entes SNVS Estabelecer estratégias de capacitação e cadastro de inspetores, realizar avaliações periódicas da 
implementação das Diretrizes

Requisitos para ingresso inspetores e capacitação inicial Qualificação necessária e requisitos para capacitação inicial para as diferentes Modalidades
(treinamento teórico e prático)
Requisitos para a comprovação da capacitação dos inspetores em atividade na área de STC

Aperfeiçoamento e desenvolvimento profissional Avaliação dos profissionais e instituição de um Programa de capacitação periódica pelos entes do 
SNVS

Padronização do conteúdo dos treinamentos Padronização da listagem dos treinamentos teóricos básicos

Cumprimento das diretrizes Manutenção de registros das ações implementadas pelos entes do SNVS e em caso de não 
cumprimento, das ações corretivas

Anexos Discriminação dos Módulos de treinamento teóricos



*Consultoria OPAS (GSTCO e 
GGPES). 

Diretrizes para qualificação e capacitação de inspetores para atuação em
sangue, tecidos, células e órgãos



Elaboração de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS em
STCO

Todos os entes do SNVS precisam ter um POP 
de Gerenciamento de Documentos da 
Qualidade. Então, como fazer? 



Elaboração de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS em
STCO

Visas que já possuem 
procedimentos harmonizados 

para medicamentos e produtos 
(ou outros) não precisam 
treinar nesse POP, pois já 

possuem um POP de 
Gerenciamento de 

Documentos da Qualidade. 
Para as que não tem, este POP 

dá as diretrizes de como 
elaborar um (Referência).



Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS – área de STCO.



Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS – área de STCO

• Procedimentos planejados no GTT;
• Solicitação de elaboração ou revisão por 

qualquer ente do SNVS
• Formulário de solicitação (Portal)
• Análise da solicitação
• E-mail qualidade.snvs@anvisa.gov.br

• Descrição dos principais passos e elementos 
mínimos de um documento da qualidade

• Formatação
• Aprovação
• Elementos básicos para treinamento
• Distribuição e controle
• Vigência: 90 dias a partir da aprovação
• Revisão e guarda (20 anos)
• Anexos

mailto:qualidade.snvs@anvisa.gov.br


Documentos harmonizados em âmbito tripartite

2º pacote para 
implantação

Treinamento 
(doc. de 

qualidade)

Aprovação 
(01/12/2021)

Efetividade 
(01/03/2022)

Documento Treinamento Público Alvo

POP - Elaboração de procedimento de treinamento em
documentos da qualidade no âmbito do SNVS (Diretrizes)

Dezembro* SNVS**

POP - Elaboração de treinamento em documentos da qualidade
do SNVS – área de STCO

Dezembro* SNVS**

*Início
**Pelo menos o pessoal designado pela Direção ou pela Gestão da Qualidade no ente do SNVS.



Documentos harmonizados em âmbito tripartite

3º pacote para 
implantação

Inspeção

Aprovação 
(20/01/2022)

Efetividade 
(20/04/202)

Documento Treinamento Público Alvo

POP - Condução de inspeção sanitária em estabelecimentos de
STCO no âmbito do SNVS

Janeiro* SNVS**

POP - Elaboração de relatório de inspeção sanitária em
estabelecimentos de STCO

Janeiro* SNVS**

POP - Compartilhamento de documentos no âmbito do SNVS Janeiro* SNVS**

*Início
**Pelo menos o pessoal designado pela Direção ou pela Gestão da Qualidade no ente do SNVS.



Implantação de documentos harmonizados em âmbito tripartite - STCO

SGQ

Procedimentos 
harmonizados 
(medicamentos, 
produtos, etc)

Ampliação 
do escopo 
para STCO

Portaria 717/2020



Implantação de documentos harmonizados em âmbito tripartite - STCO

Para o ente do SNVS 
que não tem SGQ 

iniciado...

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/sistema-nacional-de-vigilancia-
sanitaria/publicacoes-de-projetos/integravisaii_guiasgq_interativo_leve-
1.pdf

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria/publicacoes-de-projetos/integravisaii_guiasgq_interativo_leve-1.pdf


Implantação de documentos harmonizados em âmbito tripartite - STCO



Implantação de documentos harmonizados em âmbito tripartite - STCO



Planejamento das ações - 2021

Elaboração e implantação de novos procedimentos

- Inspeção conjunta (com 
participação da Anvisa);

- Inspeção remota;

- Monitoramento pós 
inspeção;

- Elaboração de 
procedimentos para 
gerenciamento de 
documentos da qualidade 
(para estados que não 
usam o de medicamentos 
e produtos).

Webinar para Gestores

- Lançamento do Portal;

- Orientações para 
implantação (base no Guia  
SGQ SNVS);

- Disponibilização 
(gradual) dos primeiros 
documentos 
harmonizados.

AVAVisa

- Treinamento nos 
documentos 
harmonizados e 
padronizados (além de 
treinamentos locais).

Estímulo e Monitoramento 



Fa
se

 I Diagnóstico 
Situacional 
(variabilidade e 
pontos 
convergentes) -
2019

Fa
se

 II Discusssão das 
Diretrizes (GTT, 
GT-Visa, 
gestores, 
outras 
estratégias 
ampliadas) –
2020-2021

Fa
se

 II
I Aprovação e 

publicação  das 
Diretrizes / 
Incorporação 
(Regulamentos, 
Procedimentos 
Harmonizados) 
– 2022/2023

Diretrizes para o aprimoramento do processo de licenciamento sanitário de
estabelecimentos de STCO

O que mais está acontecendo?



Diretrizes para o aprimoramento do processo de licenciamento sanitário de
estabelecimentos de STCO

• 2020: Apresentados os resultados da pesquisa sobre licenciamento sanitário realizada em 2019 para o 
GTT;

• Acordados requisitos comuns para um documento de diretrizes para orientar o licenciamento sanitário 
(menos complexos) - 2020;

• Apresentação da primeira minuta do documento de diretrizes (1ª reunião do GTT - 2021);
• Questões mais complexas (frequência de inspeções, alternativas de monitoramento entre inspeções) -

2021;
• Elaboração de um relatório (BI) - 2021;
• Finalização da minuta - 2022
• Discussão com CSNVS (resultados da pesquisa de licenciamento) - 2022;
• Apresentação ao GTVisa – 2022.



➢ Definição de mecanismos para estímulo à implantação, execução do planejamento de auditorias (futuro) para
verificação da implantação da harmonização dos procedimentos de inspeção e das diretrizes de qualificação e
capacitação de inspetores;

➢ STCO: produtos para as terapias convencionais (transfusão e transplante) não são certificados e a competência do
licenciamento e das ações de fiscalização já é dos órgãos estaduais e municipais do SNVS (lógica diferente da área de
medicamentos e produtos cuja certificação é uma competência da Anvisa e existe a delegação formal de competências);

➢ Possibilidade de normatização (diretrizes para o licenciamento e/ou descentralização de ações em STCO;
➢ Diferentes cenários para entes do SNVS que já tem ou não tem ações harmonizadas (medicamentos e produtos);
➢ Parcerias com CSNVS em projetos para implantação de Sistemas de Gestão da Qualidade no SNVS – Processo Inspeção

Sanitária em Estabelecimentos de STCO (Piso Variável);
➢ Harmonização de ações de Visa em STCO: potencial de ser ponte entre as ações para medicamentos e produtos com as

ações sobre serviços de saúde;
➢ Sensibilização e priorização do processo pelos gestores de Visa (apoio GT-Visa, Conass e Conasems);
➢ Ampliação de procedimentos SNVS para produtos de terapia avançada (medicamentos especiais).

Desafios e estratégias para implantação



Diagnóstico interno prévio Anvisa usando WHO Global Benchmarking Tool

Ferramenta da OMS para avaliação dos sistemas 

regulatórios das Autoridades Sanitárias Nacionais;

10 funções regulatórias + sistema regulatório:
•National Regulatory Systems (RS)
•Registration and Marketing Authorization (MA)
•Vigilance (VL)
•Market Surveillance and Control (MC)
•Licensing Establishments (LI)
•Regulatory Inspection (RI)
•Laboratory Testing (LT)
•Clinical Trials Oversight (CT)
•NRA Lot Release (LR)
•Approval of blood and blood components
•Regulatory oversight of associated substances and medical devices 
including in vitro diagnostics (RM)

Plano de 
ação Anvisa

Plano de 
ação Visa



OBRIGADA!!!!!

GERÊNCIA DE SANGUE, TECIDOS, CÉLULAS E ÓRGÃOS

PRIMEIRA DIRETORIA

ANVISA

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

CEP: 71205-050
Brasília - DF

Telefone: 61 3462 6000

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

ouvidoria@anvisa.gov.br


