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VIGILANCIA SANITARIA

Constituicao Federal/88. Titulo VIII - Capitulo I

Art. 200 Ao Sistema Unico de Salde compete, além de outras atribuicdes, nos
termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude e participar da produgao de medicamentos, equipamentos,
Imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as acles de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de
saude do trabalhador



VIGILANCIA SANITARIA

“Entende-se vigilancia sanitaria como um conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou

prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da

producao e circulacao de bens e da prestacao de servicos de interesse da saude”. Lei n.

8080/90. Art.6.Paragrafo primeiro




Lei 9.782 de 1999

Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria
(Administracao Publica) - Funcao do Estado
Uniao:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz)

Estados e Distrito Federal
Vigilancia Sanitaria Estadual)- 27
Laboratério Central de Saude Publica (LACEN)

Municipios (Vigilancia Sanitaria Municipal)

“Atividades de regulacao, normatizacao, controle e fiscalizacao”
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David Marx. National Institutes of Health, 2001.
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Hemocomponentes - produtos ou componentes sanguineos labeis obtidos a partir de sangue total por

meio de processos fisicos (centrifugacao e congelamento).



~— . |
¥ 3 -2 -
ISTERIO M MiINIcr .
- 11 < ! > A "'T"'.'-;-','_ TF }
4 . ’.)' s~ “.'i . .

Hemoderivados - sio produtos obtidos do plasma por meio de processos fisicos e quimicos, em geral

produzidos em escala industrial (albumina, imunoglobulinas, concentrados de fatores de coagulacdo). Sao

produtos farmacéuticos obtidos a partir do plasma humano, submetidos a processos de industrializacao e

normatizacao que lhes conferem qualidade, estabilidade, atividade e especificidade.



Hemocomponente x Hemoderivados

Servigos de Hemoterapia

Industria Farmaceutica

-Humano Humano/Animal/Quimico
Material de origem -BIDngIE? -E!u::l::-gn:_cn’Na::: biologico
_Heterogéneo Homogéneo
Fontes de informacao do processo Memdarna .Ensaios Laboratonais

Interacdao humana

Fornecedor da maténa-prima

Limitado (doador)

Extensivo
(indusina de insumaos)

Controle de qualidade do produto

Depois da producao

Antes, durante e depois da

producao
Vanabilidade do produto _Substancial Minima
Vida atil do produto _ Curta Longa

Testes laboratonais

_Principio biolagico
JAlta sensibilidade
Meédia precisao

CQuimico/Fisico
Alta especificidade
Alta precisao

Impacto da regulagao

. Interferéncia no doador
- Servicos produtores
. Fabricantes de materiais,

reagentes, equipamentos etc.

Fabricantes
Fabricantes de insumo

Tamanho do lote

_ Pequeno ou individual

Grande

Venficacao final antes do uso

_Provas de compatibilidade

- Nao existe

Fonte: Adaptado de Bennett et al_, 2011 (3).




Y, World Health
<2 Organization

Organizacao Mundial de Saude (OMS) recomenda o desenvolvimento de sistemas
regulatorios institucionalmente estabelecidos na area de sangue com mecanismos legitimos

de fiscalizacao reconhecendo as atividades e produtos do sangue como de alta vigilancia.

Assessment Criteria for National Blood Regulatory Systems . WHO Expert Committee on Biological Standardization, 2012.
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67 World Health Assembly, Geneva 19-24 may 2014

‘Recalling further resolutions WHA45.17, WHA47.17, WHA52.19, WHA54.11, WHAL9.24,
WHA63.12 and WHAG65.19, all of which encompass aspects of the need to promote the
guality, safety, efficacy and affordability of medicines, including blood products?,

“To identify the need to strengthen regulatory system capacity, collaboration and
cooperation in the technically complex areas where substantial gaps may still exist, such as
the regulation of biotherapeutic products, blood products, and in vitro diagnostics”,

“To increase support and guidance for strengthening the capacity to regulate increasingly
complex biological products, with the focus on biotherapeutic products, blood products and
associated in vitro diagnostics, and, where appropriate, on new medicines for human use
based on gene therapy, somatic-cell therapy and tissue engineering”,



World Health
rganization

16th ICDRA WHO recommendations 2014

Regulatory models for minimizing risks in blood and blood products

v' To add whole blood and blood components (red blood cells, platelets and fresh frozen
plasma) to their national lists of essential medicines like WHO Model List of Essential
Medicines 2013.

v to establish regulation of whole blood and blood components on the model of biological
therapeutics in order to:

protect the health and safety of blood donors; and

assure the quality, safety, efficacy and availability of blood for transfusion, and of plasma
for further manufacturing to make essential derivatives.



World Health
rganization 67 World Health Assembly, Geneva 19-24 may 2014

v' Sangue como produto terapéutico “ medicamentos essenciais”
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Lei 6437/77 LEI DAS INFRACOES SANITARIAS

Art. 10 Sao infra¢Oes sanitarias:

lll - instalar ou manter em funcionamento ... Bancos de sangue ..., sem licen¢a do orgao
sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes

Xl - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacoes de plasmaférese, ou desenvolver
outras atividades hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, orgaos, glandulas ou horménios, bem
como quaisquer substancias ou partes do corpo humano, ou utiliza-los contrariando as
disposicoes legais e regulamentares



Lei 9782/99 LEI DA ANVISA - LEI DO SNVS

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacao em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude
publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao
sanitaria pela Agéncia:

VIl - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados



ANVISA

Terapias Celulares Avanc¢adas Terapias Celulares Convencionais

Produtos Terapéuticos de origem Humana

Registraveis Nao registraveis

Concentrado de Hemacias
Concentrado de Plaquetas
Produtos de Terapia Celular Avancada Plasma Fresco Congelado
Produtos de Terapia Génica Células progenitoras hematopoiéticas
Produtos de Engenharia de Tecidos Osso liofilizado
Pele
Sémen/Ovulo
Corneas

Rim



Sangue e Componentes

Terapias Convencionais

Manipulag¢ao minima — processamento que nao altera de forma relevante as caracteristicas
bioldgicas dos tecidos

Uso homadlogo — performance similar (funcional) ao doador

Para fins reprodutivos — células e tecidos germinativos

LICENCIAMENTO SANITARIO — VISA LOCAL ~
EFICACIA

DADOS DE PRODUCAO ANUAL - Anvisa _
- Protocolos de pesquisa
INSPECAO DE BOAS PRATICAS - Aprovacao pelo CFM e CFO
- Protocolo do Ministério da Saude

HEMOVIGILANCIA/BIOVIGILANCIA
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Regulagdo de Sangue no Brasil

SANGUE E COMPONENTES RESPONSAVEL
Informacao dos dados de producao (Hemoprod) e Visa local
cadastro ( Hemocad)

Autorizacao Interestadual para transporte ANVISA
Autorizacao para Exportacao de Plasma ANVISA
Licenciamento Sanitario Servico de Hemoterapia

Visa local

Monitoramento do Risco
(MARPSH)

Visa local e ANVISA

Inspecao Sanitaria

Visa local e ANVISA

Inspecao Sanitaria

Visa local e ANVISA

Hemovigilancia

Visa local e ANVISA

N



Politica de Sangue no Brasil

Politica Nacional de Sangue (SINASAN)

Coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS)




Lei do SUS Lei 10205/01

T

--- Regulacédo Sanitaria

Lei 6360/77
Lei 6437/77
Lei 9782/99

Visas
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Normas de Procedimentos Técnicos
Assisténcia Hemoterapica

Assisténcia Hematoldgica

Assisténcia Farmacéutica

Qualificacao da Hemorrede Publica
Captacao e Promocao da Doacgao de Sangue
Avaliacao Externa Qualidade (AEQ)
Provimento do Teste NAT/Biomanguinhos
Fomento a pesquisa

Cooperacgao técnica internacional

AN

AN NI NI NN

Normas de Boas Praticas de Fabricacdo para:
- servicos de hemoterapia
- industrias de hemoderivados, produtos

(bolsas, kits, equipos, etc) e equipamentos

Regularizacdo de medicamentos, produtos e equipamentos nacionais
e internacionais

Regularizacdo de transporte de sangue, componentes e
hemoderivados

Seguranca do Paciente ( ato transfusional)

Inspec¢ao Sanitaria

Fiscalizacao

Hemo/Tecno/Farmacovigilancia

Pesquisa e Cooperacao Internacional




DIRETRIZES DA POLITICA DE SANGUE NO BRASIL

Il - doacao voluntaria, nao remunerada. Ato relevante de solidariedade humana e compromisso social;

| - universalizacao;

lll - proibicao de remuneracao ao doador pela doacao de sangue;

IV - proibicao da comercializacao do processo; V - permissao de remuneracao dos custos;

VI - protecao da saude do doador e do receptor;

VIl - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisao e assisténcia médica na triagem de doadores e durante o
ato transfusional;

VIII - direito a informacdo sobre a origem e procedéncia do sangue, componentes e hemoderivados, bem
como sobre o servico de hemoterapia responsavel pela origem destes;



DIRETRIZES DA POLITICA DE SANGUE NO BRASIL

IX - participacao de entidades civis brasileiras no processo de fiscalizacao, vigilancia e controle das acoes
Sistemas Nacional e Estaduais de Sangue;

X — materiais e substancias estéreis, apirogénicos e descartaveis;

Xl - seguranca na estocagem e transporte do sangue;

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra ou unidade de sangue coletado;
§ 1o E vedada a doac3o ou exportacdo de sangue (excecdes).

§ 20 Transferir para os Centros de Producao de Hemoterapicos governamentais as quantidades excedentes de
plasma.

§ 30 Caso haja excedente de matéria-prima que supere a capacidade de absor¢cao dos centros governamentais,
este podera ser encaminhado a outros centros, resguardado o carater da ndao-comercializacao.



Lei 10205/2001 — Diretrizes Regulatdrias
(Art 3°, Art 6°, Art 9°, Art 16 e Art 21)

v" Autorizacdo para funcionamento de instituicdes que executam ou venham a executar atividades hemoterapicas -
Vigilancia Sanitaria — anualmente.

v Autorizacdo ou Registro Sanitario:
Todos materiais, substancias ou correlatos que entram em contato com sangue
Reagentes e insumos laboratoriais

v" Vigilancia Sanitaria como 6rg3o de apoio ao Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados — foco acdo:
controle da qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e de todo insumo indispensavel para acdes de
hemoterapia

v Proposicdo de normas técnicas integradas ao SINASAN
v Integracido com SINASAN, epidemioldgica e laboratérios oficiais, para assegurar a qualidade do sangue,

componentes e hemoderivados e dos respectivos insumos basicos
v Controle dos Centros de Producdo de Derivados do Plasma



Distribuicao dos Servicos de Sangue no Brasil

Estabelecimentos N° Producdo Anual — Dados de 2016
HEMOPROD
Sangue (SH) 2156 | 3.976.776 (coletas)

9.646.176 (hemocomponentes)
3.848.190 (transfusdes)

12

400 200 0 400 Km
— e—

A"Cesa

42 59
84 19
37
31 4
15 2
21
24 82 18

50

26

Legenda

Total de Servigos
de Hemoterapia

73 <50
51-100
166 101 - 200

201 - 300
= 301 - 400
. > 400

100

Figura. Total de servicos de hemoterapia (n=2.156)
distribuidos por unidade federativa. Brasil, 2017.




Servicos de Hemoterapia

Hemocentro Coordenador — HC

Hemocentro Regional — HR

Nucleo de Hemoterapia — NH

Unidade de Coleta e Transfusao — UCT

Unidade de Coleta — UC

Central de Triagem Laboratorial de Doadores (CTLD)

Agéncia Transfusional - AT



Tipo Complexidade
-Fornecimento de insumo qualificado (captacdo/sele¢cdo doador/coleta )
-Produtores (testagem e processamento, CQ)
- Armazenamento/distribuicdo
HC, HR, NH -Verificacao final antes do uso (compatibilidade)
-Prestadores de assisténcia (atencdo doador/compatibilidade/transfusao)
-Pesquisa
-Fornecedores de insumo
UCT -Armazenamento/distribuicdo
-Prestadores de assisténcia
UC -Fornecedores de insumo
-Prestadores de assisténcia (doador)
CTLD -Produtores (testagem)
- Armazenamento/distribuicdo
AT -Verificacao final antes do uso (compatibilidade)

-Prestadores de assisténcia (paciente)




Tipos Servicos de Hemoterapia

AT — Agéncia Transfusional

NH — Nucleo de Hemoterapia

UCT — Unidade de Coleta e Transfusao
HR — Hemocentro Regional

HC — Hemocentro Coordenador

UC — Unidade de Coleta

CTLD - Central de Triagem Laboratorial de Doadores

Fonte: ANVISA, Hemocad , 2014.
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“YEIN TO VEIN” x

e Captacao

e Cadastro

e Triagem Clinica
e Coleta

AN

e Testes Soroldgicos
e Testes de Biologia Molecular
e Testes imunohematoldgicos

AN

e Processamento em hemocomponentes
e Melhoramento de produtos —irradiacao, lavagem, filtracao

e Controle de Qualidade
e Etiquetagem

e Armazenamento j
e el e e )

e Distribuicao

e Transporte )

e Qualificacdao do produto antes do uso — testes pré-transfusionais }

/‘ ; b Transfusdo
PP e / e Reagdes Adversas - Hemovigilancia




REGULACAO
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Doacao Processamento Testes de Estoque Distribuicao Terapia

Qualificagdo
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Normas Especificas: POP, Instrucédo de Trabalho, Protocolos Clinicos, Guias
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Coleta - Produgao/ManlpuIa;ao Distribuicao — Uso

- Regulamentacao de Boas Praticas no Ciclo Produtivo

REGULACAO SANITARIA
- Inspegao de Licenciamento/Cadastro de Estabelecimentos

- Fiscalizacao

- Monitoramento dos estabelecimentos STCO:
Indicadores de Qualidade
Avaliacao de Risco (Método — MARP)
Hemovigilancia/Biovigilancia

- Controle sanitario no transporte nacional e internacional de STCO

- Pesquisa aplicada a regulagao em STCO

- Cooperagao internacional

- Apoio a formulagao de politicas publicas de assisténcia a saide em hemoterapia e transplante



NORMAS ESPECIFICAS

RDC n.° 34/2014  Boas Praticas do Ciclo do Sangue
Roteiro de Inspecao

Intrucao Normativa 1/2015 - Hemovigilancia

Portaria de consolidacao MS-GM n° 5 de 28 de setembro de 2017. Anexo IV — Do sangue,
componentes e derivados). Procedimentos Hemoterapicos (Portaria n.° 158/2016)

RDC n.° 51/2001 Niveis de complexidade dos servicos de hemoterapia
RDC n.° 20/2014  Transporte de Material Bioldgico
Portaria Conjunta n.° 370/2014 Transporte de Sangue e Componentes

RDC n.° 149/2001  Hemoprod



NORMAS CORRELATAS
RDC 50/2002 Projetos e Estrutura Fisica para Servicos de Saude

RDC 306/04 Residuos de Servicos de Saude
RDC 36/2013 Seguranca do paciente em servicos de saude

RDC 63/2011 Boas Praticas em Servicos de Saude

RDC 156/2006 — Reprocessamento de Produtos Médicos
RE 2605/2006 — Lista de produtos proibidos de reprocessamento

Portaria 1.271/2014 Notificagdo Compulsdria

NBR 32 e NRO7 Saude do Trabalhador

Normas Conselhos Profissionais - Exercicio profissional



Vamos exercitar!!!



B
1. Sobre o historico das politicas e da regulacado do sangue no Brasil, APONTE A ALTERNATIVA INCORRETA:

a) Apesar de as primeiras normativas sobre a politica de sangue no Brasil datarem da década de 1960, foi a partir da
instituicdo do Programa Pro-Sangue na déecada de 80, que a hemoterapia no Brasil teve maior impulso, dando grandes
passos para a sua organizacao na forma de uma rede hierarquizada de servi¢os, baseada no modelo francés e cuja figura
central era 0 hemocentro, além da definicao das diretrizes pela doacéo voluntaria e ndo remunerada.

b) A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa foi criada pela Lei n® 9.782, de 26/01/1999, a qual incumbe a
coordenacao federal do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e também a regulamentacdo, o controle e a
fiscalizacdo de produtos e servigos relacionados ao sangue e hemoderivados.

c) Entre os mecanismos regulatorios que corroboram para o controle do risco do sangue no Brasil estdo a inspecédo dos
servicos de hemoterapia, a regulamentacao sanitaria, o registro sanitario dos insumos e reagentes, contudo, o pais ainda nao
implantou a vigilancia do pos uso e comercializacéo, que inclui a tecnovigilancia, a farmacovigilancia e a hemovigilancia.

d) O modelo de regulacdo dos servicos de hemoterapia no Brasil envolve um modelo hibrido e complexo ja que estes
estabelecimentos desenvolvem atividades tipicas de centros produtores de hemocomponentes e, a0 mesmo tempo, de
servigos assistenciais de saude.

e) No modelo regulatorio brasileiro, além do papel dos 6érgao reguladores (SNVS), o Ministério da Saude é muito importante

pois coordena a Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados.



[ .
2. Em relacdo a Lei Federal n° 10.205, 21 de marco de 2001, ASSINALE A ALTERNATIVA INCORRETA:

a) A Lei regulamenta o § 4° do art.199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional
Indispensaveis a execucao adequada dessas atividades.

b) A Lei ratifica a proibicdo da comercializacdo da coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e transfusao do
sangue, componentes e hemoderivados.

c) A Lei abre a possibilidade de reembolso de custos envolvidos no processamento do sangue para obtencéo dos
componentes e derivados pelos hemocentros e fabricas, ndo considerando como comercializacdo a remuneracéao
de gastos desses estabelecimentos com exames sorologicos, servicos médicos e coleta com equipamentos
sofisticados.

d) A Lei instituiu a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados e criou o Sistema Nacional de
Sangue, Componentes e Derivados.

e) A Lei expbe que o0s servicos que executam atividades hemoterapicas publicos e privados devem ter a

autorizacao bianual para funcionamento.



4. Em relacao a leqgislacdo vigente em sangue, ASSINALE A ALTERNATIVA INCORRETA:
a) ARDC n° 34 de 11 de junho de 2014, que dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue; a RDC 75 de 2 de maio de 2016
gue altera a RDC 34/2014; a Portaria MS n° 158 de 2016 (Recentemente incluida na Portaria de consolidacdo MS-GM n° 5 de 28

de setembro de 2017. Anexo IV — Do sangue, componentes e derivados) que redefine o regulamento técnico de procedimentos
hemoterapicos e a Instrucdo Normativa (IN) n° 01, de 17 de marco de 2015, que dispde sobre os procedimentos, normas e
diretrizes do sistema nacional de hemovigilancia citados na RDC 34/2014; séo legislacfes vigentes na area de sangue.

b) A RDC 34/2014 esta consolidada segundo as diretrizes de Boas Praticas, em alinhamento as bases sanitarias nacionais e
internacionais para medicamentos e produtos para saude.

c) ARDC 34/2014 contém como anexo o Roteiro de Inspecdo em Servicos de Hemoterapia.

d) A vigilancia sanitaria pode utilizar Roteiro de Inspecdo anexo a RDC 34/2014 como padrdo minimo para a realizacdo de
inspecdes, e ndo pode utilizar instrumentos mais restritivos de acordo com a legislacéo local.

e) A existéncia de duas legislacdes (a RDC 34/2014 e a Portaria 158/2016) revela articulagcado entre a Anvisa e o MS, para uma
normatizacao de carater complementar na area do sangue, sendo a RDC 34/2014 voltada para os requisitos sanitarios exigidos
para o ciclo produtivo do sangue e procedimentos transfusionais e a Portaria para os procedimentos técnicos para a hemoterapia

e para a politica nacional de sangue e hemoderivados.



Sugestao de leitura

Revnsta Panamerlcana de Salud Publica

T Public Health

Silva Junior JB, Costa CS, Baccara JPA. Regulagao de sangue no Brasil: contextualizacao para o
aperfeicoamento. Rev Panam Salud Publica. 2015;38 (4):333-8.
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MUITO OBRIGADO!!!

GERENCIA DE SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS - GSTCO
AAAAAA

sangue.tecidos@anvisa.gov.br
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