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PRODUTOS TERAPEUTICOS DE ORIGEM HUMANA

- Transplantes

- Medicina Transfusional

- Medicina Reprodutiva

- Oftalmologia, Ortopedia, Estética

- Medicina Regenerativa

Terapia celular

Engenharia de Tecidos Humanos
Terapia Genica
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MAPRA ESTRATEGICO GSTCO 2016 - 2019

MISSAO _
““Proteger e promover a saude da popula¢do mediante a intervengdo nos riscos VISAO
decorrentes da produgdo e do uso de sangue, tecidos, células e érgdos, em agdo “Alcancar exceléncia em regulacdo e controle sanitdrio na
coordenada e integrada no dmbito do Sistema Unico de Saude, para o drea de Sangue, Células, Tecidos e Orgéos”

desenvolvimento social e econémico do pais.”

OBJETIVOS DE
RESULTADO

Ampliar o acesso a populagao a produtos e servigos

relacionados a STCO seguros e de qualidade

OBJETIVOS
HABILITADORES

1. Fortalecer a capacidade regulatdria 2.Fortalecer a articulagdo intra e interinstitucional para

consolidando a STCO referéncia nacional e alinhamento das Politicas de Saude relacionadas STCO
internacional

3. Fortalecer as agdoes do SNVS em STCO com foco no controle sanitario

4. Desenvolver mecanismos de implementacao e fortalecimento
de Boas Praticas de Fabricacdao (BPF) na produgao de sangue,

. . 5. Desenvolver as bases regulatorias para
tecidos e células

os produtos de terapias avangadas

Implantar a Gestao da Qualidade na
GSTCO
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Carteira de Projetos Estruturantes - GSTCO (2016 — 2019)

PROJETO: Fortalecimento das A¢oes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na
Area de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (STCO)

*+Subprojeto I: Harmonizacao dos procedimentos de inspecao em Sangue, Tecidos,Células e
Orgdos

= Subprojeto Il: Diretrizes, qualificacao e capacitacao dos inspetores do SNVS em STCO

*+Subprojeto Ill: Aprimoramento do processo de licenciamento sanitario de

estabelecimentos de STCO
=, ANVISA
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Fortalecimento das A¢oes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
na Area de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (STCO)

Fase | (2016 — 2017): Pactuacao
Producao

Fase Il (2017 — 2018): Produgao
Implantacao

Fase 11l (2018 — 2019): Producao
Implantacao
Monitoramento



Fortalecimento das A¢oes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
na Area de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (STCO)

2016-2017
v" Reunido com gestores de Visa (sensibilizac3o)
v" Discussdo e aprovacdo do projeto no GT Visa (sensibilizagcdo)

v" Publicacdo do Grupo de Trabalho Tripartite - GTT GSTCO



PORTARIA N° 2.059, DE 9 DE NOVEMBRO DE 2016

Art. 12 Esta Portaria institui e designa os integrantes do Grupo de Trabalho Tripartite - GTT, no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, com o objetivo especifico de definir e elaborar
procedimentos e documentos necessarios a:

| - harmonizar e padronizar procedimentos em boas praticas de inspecao sanitaria em estabelecimentosde
sangue, tecidos e células no Brasil;

Il - implementar diretrizes nacionais para a qualificacdo e capacitacao de inspetores em boas praticas de
inspecao de estabelecimentos de sangue, tecidos e células; e

lIl - aprimorar e fortalecer processos de licenciamento sanitario para estabelecimentos de sangue, tecidos,
células.

.- ANVISA
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PORTARIA N° 2.059, DE 9 DE NOVEMBRO DE 2016

REPRESENTANTES DA ANVISA

TITULAR SUPLENTE

Joéo Batista da Silva Junior - Renata Miranda Parca - Geréncia
Geréncia de Sangue, Tecidos, de Sangue, Te-cidos, Células e
Células e Orgsos - Orgéos - GSTCO/GG-
GSTCO/GGMED/DIA-RE/ANVISA MED/DIARE/ANVISA

Christiane da Silva Costa - Geréncia | Marilia Mendes - Geréncia de
de Sangue,Tecidos, Células e Sangue, Tecidos, Células e
Orgéos - GSTCO/GG- Orgéos - GSTCO/GGMED/DIA-
MED/DIARE/ANVISA RE/ANVISA

Maria Licia Silveira Malta de
Alencar - Gerén-cia-Geral de
Coordenacéo e Fortalecimento
doSistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria -
GGCOF/DSNVS/ANVISA

Nériton Ribeiro de Souza -
Coordenacéo de Ges-tdo da
Qualidade do Processo de Inspegéo
Sani-taria -
CGPIS/GGFIS/DIMON/ANVISA

REPRESENTANTES DO CONASS E CONASEMS PERTENCENTES
AOS ORGAOS DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAIS E MUNICIPAIS

(VISA)

TITULAR

SUPLENTE

Williane Bispo - Vigilancia
Sanitaria Estadual
do Acre - VISA/AC

Silvio Orlon Sales - Vigilancia
Sanitaria Municipal
de Manaus - VISA de Manaus/AM

Maria de Fatima Oliveira
Carvalho - Vigildn-cia Sanitaria
Estadual de Alagoas - VISAJ/AL

Leticia de Freitas Santos - Vigilancia
Sanitaria Es-tadual da Bahia -
VISA/BA

Conceigdo de Maria Alves de
Souza - Vigi-lancia Sanitaria

Municipal de Natal - VISA de
Natal/RN

Rita de Cassia Rocha -Vigiléncia
Sanitaria Estadual da Bahia- VISA BA

Ana Célia Fonteles - Vigilancia
Sanitaria doDistrito Federal -
VISA/DF

Eliza Castilho - Vigilancia Sanitaria
Municipal deCuiabéa - VISA de Cuiaba
- MT

Regina Botega - Vigilancia
Sanitaria Estadualde Sao Paulo -
VISAISP

Osvaldo Pereira de QOliveira -
Vigilancia SanitariaEstadual de Sao
Paulo - VISA/SP

Manoel Bernardes - Vigilancia
Sanitaria Mu-nicipal - VISA de
S&o Paulo/SP

Virginia Claudia Pineli Alves -
Vigildncia SanitariaMunicipal - VISA
de S&8o0 Paulo/SP

Maria Claudia - Vigil&ncia
Sanitaria Municipalde Belo
Horizonte - VISA de Belo
Horizon-te/BH

Célia Frederica Malveira -Vigilancia
Sanitaria Es-tadual de Minas Gerais -
VISA MG

Carlos Alberto Dias Pinto -
Vigildncia Sani-taria Estadual do
Rio de Janeiro - VISA/RJ

Izilda Augusto dos Santos - Vigilancia
Sanitaria Es-tadual do Rio de Janeiro
- VISA/RJ

Ana Carolina Machado -
Vigilancia SanitariaEstadual do
Parana - VISA/PR

Daniela Ogera Pudeulko - Vigiléncia
Sanitaria Esta-dual de Curitiba - VISA
Curitiba/PR

Cinthia Alt Cavada - Vigildncia
Sanitaria Mu-nicipal de Porto
Alegre - VISA de Porto
Alegre/RS

Carolina de Azevedo Fernandes -
Vigildncia Sanita-ria Estadual do Rio
Grande do Sul - VISA RS




Fortalecimento das A¢oes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
na Area de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (STCO)

2017 — Produtividade

» Participacdo no Projeto Integravisa

» 2 reunides presenciais (1 oficina de sensibilizacdo/trabalho +1 oficina de trabalho) e discussdes via e-mail e
WhatsApp

> Diretrizes de qualificacao e capacitacdo dos inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em
Boas Praticas em Sangue, Tecidos e Células para fins terapéuticos

» Discussdo de procedimentos para harmonizacdo de inspecao em STCO: Procedimento Operacional Padrao
(POP) para Conduc¢ao da Inspecao

2018 — Produtividade

» 2 Reunides presenciais (32 prevista para outubro de 2018)

» Discussdo de procedimentos para harmonizacdo de inspecao em STCO: POP para Conducao da Inspecgdo e
POP para Elaboracao de Relatorio de Inspeg¢ao (ambos em finalizacaoO L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Diretrizes de Qualificacao e Capacitacao

Define requisitos de qualificacdo e capacitacdo ao inspetor em BP em STC, conteudos
minimos e mecanismos para avaliacdo da efetividade das capacitacdes; desenvolvimento de
cadastro de inspetores da area.

Inspetores do SNVS em STC

Definir qualificacdo, capacitacdo e conteido minimos exigidos

Estabelecer estratégias de capacitacdo e cadastro de inspetores, realizar avaliacdes periodicas
da implementacé&o das Diretrizes

Qualificacao necessaria e requisitos para capacitacao inicial para as diferentes Modalidades
(treinamento tedrico e pratico)
Requisitos para a comprovacao da capacitacdo dos inspetores em atividade na area de STC

Avaliacéo dos profissionais e instituicdo de um Programa de capacitacao periodica pelos entes do
SNVS

Padronizacédo da listagem dos treinamentos tedricos basicos

Manutencéo de registros das acfes implementadas pelos entes do SNVS e em caso de néo
cumprimento, das acdes corretivas

Discriminacdo dos Modulos de treinamento tedricos




Diretrizes de Qualificacdo e Capacitacao

MODALIDADES

Curso Basico de Boas Praticas de Inspecao e Sistema de Gestao da Qualidade em STCO
Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

Curso Basico de Boas Praticas em Células e Tecidos Germinativos.

Curso Basico de Boas Praticas em Células Progenitoras Hematopoiéticas.

Curso Basico de Boas Praticas em Tecidos.

Curso Basico de Boas Praticas em Produtos de Terapias Avancadas.

v’ Contelldo minimo

v’ Carga horaria minima

v’ Capacitacdo inicial

v’ Insercdo de inspetores em atividades em STCO
v’ Capacitacdo periddica

e - =, ANVISA
v’ Capacitacdo pratica ~F
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Diretrizes de Qualificacdo e Capacitacao

Exemplos de Projetos usando as Diretrizes

» Producdo de EAD em Sangue, Tecidos, Celulas e Orgdos — Hospital Sirio Libanés (PROADI/SUS) —
2018-2019

» Curso de Especializacdo em Boas Praticas em STCO — ENSP/Fiocruz - inicio 2019
» Curso Basico de Boas Praticas em Sangue — Visa/SP (abril 2018)

» Capacitacdo em Boas Praticas de Inspecdo e Sistema de Gestdo de Qualidade

.- ANVISA
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Fortalecimento das A¢oes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
na Area de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (STCO)

2018- 2019

» Apresentacdo ao GTVisa das Diretrizes de qualificacdo e capacitacdo dos inspetores do SNVS em Boas
Praticas em STC, conforme texto final aprovado junto ao GTT;

» Definir mecanismos para implantacdo das Diretrizes;

» Definir mecanismos para implantacdo dos POPS de Conducdo da Inspecdo e Relatério de Inspecao;

» Pesquisa de levantamento sobre o licenciamento sanitdrio de estabelecimentos STCO;

» Elaboracdo das minutas e aprovacao pelo GTT dos demais POPs mapeados:

- “Envio de documentos, medidas administrativas, cronograma de adequacdao e monitoramento das

acoes corretivas pos inspecao”;

- “Elaboracao de procedimentos harmonizados de treinamento”; e .

- “Elaboracao de procedimentos de auditoria interna”. Atualizar GTT

.- ANVISA
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=L
_\/ Aprimoramento do processo de licenciamento sanitario de
estabelecimentos de STCO

+Subprojeto I: Harmonizacdo dos procedimentos de inspecdo em Sangue, Tecidos,Células e Orgdos
4 Subprojeto Il: Diretrizes, qualificacao e capacitacao dos inspetores do SNVS em STCO

+Subprojeto lll: Aprimoramento do processo de licenciamento sanitario de estabelecimentos de STCO -
Proposicao de Diretrizes Nacionais

Objetivo: Ser um processo vinculante aos demais subprojetos com o objetivo de fomentar as discussdes sobre
o licenciamento dos estabelecimentos de STCO entre os entes do Sistema, promovendo convergéncia
regulatdria na perspectiva da eficiéncia no uso dos recursos disponiveis, orientada pela gestao de informacao e

a analise do risco.
.= ANVISA
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estabelecimentos de STCO

ESTRATEGIA: Realizacdo de uma pesquisa diagndstica sobre o processo de licenciamento sanitario para
estabelecimentos de STCO que apoie a discussao no GTT.

1. Publicagao do formulario da pesquisa para levantamento de experiéncias sobre o licenciamento
sanitario de estabelecimentos STCO

1.1. Elaboracdo da minuta (2017-2018)

1.2. Revisao — GTT (Agosto 2018)

1.3. Elaboracao do formulario eletronico (Agosto - Setembro 2018)

1.4. Validacao do instrumento (Setembro — Outubro 2018): Visas piloto (SP, RJ, DF, ?)

1.5. Pesquisa SNVS (Outubro — Novembro 2018)

2. Consolidagao e divulgacao dos resultados (dados agregados, sigilo dos dados individuais, relatorio
institucional)
2.1. Consolidacao (Novembro 2018 — Fevereiro 2019) '
. ~ == ANVISA
2.3. DIVU|ga§IaO (MaI’QO 2019) st 1'- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



estabelecimentos de STCO

Diagnostico Discusssao das Aprovacao e
Situacional Diretrizes (GTT, publicacao das
(variabilidade e outras Diretrizes /
pontos estratégias Incorporacao

convergentes) - ampliadas) — (Regulamentos,
2018 2018/2019 Procedimentos
Harmonizados)

> —2018/2019

=L ANVISA
_FF Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Fortalecimento das A¢oes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
na Area de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (STCO)

ENCAMINHAMENTOS AO GTVISA

Envio do documento “Diretrizes de qualificagéGo e capacitacdo dos inspetores
do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria em Boas Praticas em Sangue,

Tecidos e Células para fins terapéuticos” para avaliacao.

Submissao de novos nomes ao GTT GSTCO ao GT Visa para aprovacao.

;. ANVISA
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E agora, o que vamos discutir?

*O inspetor sanitario: comportamentos e praticas
*Minuta de POP de Conducao da Inspecao Sanitaria:

- Planejamento e preparacao;

- Reuniao inicial;

- Conducao;

- Encerramento

Minuta de POP de Elaboracao de Relatorio de Inspecao
*Ferramentas para Inspecao: Roteiros/Guias e MARP
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Tipos de Inspecao

Inspecao de rotina ou programada: € uma inspecao realizada com uma periodicidade
definida que tem como finalidade a renovacao e emissao de novas licencas de
funcionamento de uma unidade hemoterapica (servico de hemoterapia).

Inspecao de monitoramento: realizada um periodo de tempo apds uma inspecao
prévia (“reinspecao”) e tem por objetivo monitorar as acoes corretivas, isto é, verificar
se os itens considerados insatisfatorios em uma inspecao anterior foram
adequadamente solucionados.

Inspecao especial: € uma acao pontual, nao programada, que ocorre em atendimento
a queixas, denuncias, ocorréncia de eventos adversos graves, demandas judiciais ou de
outros orgaos governamentais. Geralmente vai estar relacionada a um processo de
investigacao ou fiscalizacao.

.= ANVISA
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Diferentes abordagens utilizadas na inspe¢ao sanitaria em servicos de hemoterapia.

Abordagem

Dicas e exemplos

Busca ativa

Localizar no refrigerador bolsas de hemocomponentes liberadas e né&o
transfundidas

Avaliar registros contidos nos mapas de controle de temperatura

Busca retroativa

Rastrear produtos produzidos a partir dos registros de transfusao contidos
nos prontuarios dos receptores até os registros de doadores

Buscar registros de atendimento a doadores inaptos a partir de registros
de resultados de sorologia reativa anteriores

Localizar doadores de repeticao e identificar o intervalo de tempo entre a

data das duas ultimas doacdes de sangue

Eleicao de

aleatérias

amostras

Numero impar de amostras

Eleger diferentes locais para coleta das amostras (prateleiras diferentes,
datas diferentes, homogeneizadores diferentes)

Avaliar a totalidade quando encontrar evidéncias de desvios, quando

possivel.

Perguntas Abertas

O que? Por qué? Quando? Como? Aonde? Quem?




Inspecao: Etapas

* Anadlise documental (cadastros,
Pré — Inspecao (pré-analitico) riscos)

 Equipe

* Provimentos

 Reuniaoinicial
 Analise documental
Inspecado (analitico) * Anadlise observacional
* Analise por entrevista
 Analiselaboratorial

 Reuniao final

* Conclusao/gerenciamentode riscos

 Relatdriofinal

POs — Inspecao (pds-analitico) * AcoOes fiscalizatdrias (instrugao,
recolhimento de produtos nao
conformes, auto-infragao, interdi¢ao)

* Monitoramento do risco

SA

| 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria




POP de Conducao da Inspecao
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POP de Elaboracao de Relatorio
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Ferramentas de Inspecao em STCO

=, ANVISA
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de documentos A inspecaoe sanitaria constitui atividade essencial exercida pelo Sistema Macional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), tendo am vista
Peticionamento sua funcdo de fiscalizar oz estabelecimentos sujeitos a acdo de vigilancia sanitaria. Ela possui o objetivo principal de verificar e
Eletrdnico fazer cumprir os requisitos de Boas Praticas e demais determinaces previstas na legislacdo sanitdria vigente aplicavel aos
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Anvisa esclarece

Consultas pablicas Ca paCitagéeS

Consulte a situagdo

de documentos A inspecdo sanitaria para verificacdo do cumprimento das boas praticas de producdo nos estabelecimentos que atuam

Peticionamento na producdo e manipulacdo de sangue, tecidos, celulas e orgdos constitui uma das principais formas de intervencdo
Eletrdnico pelos drgdos de Vigilancia Sanitaria locais. A presenca de inspefores adequadamente formados e capacitados
SNGEC tecnicamente & fundamental para o alcance da uniformidade, qualidade e eficacia do processo de inspecdo sanitaria,
tendo em vista a garantia da oferta a populacdo de servicos e produtos seguros, eficazes e de qualidade.
A Anvisa, dentro de suas competéncias regimentais, promove a realizacdo de cursos de capacitacdo aos técnicos das
vigildncias sanitarias dos estados e municipios para inspecdo em servigos de hemoterapia, bancos de tecidos e células
SANGUE, germinativas, centros de terapia celular € outros estabelecimentos gue atuem na manipulacdo de orgdos para
TECIDOS’ transplante.
CELULASE
ORGAOS Confira o resumo de cada um deles, bem como o material de apoio de cursos ja realizados.

r Consultas e

Servicos Cursos basicos
* Cidadao
* Servicos e
Praofissionais de
Saude
o Boas praticas de inspecédo e sistema de gestédo da qualidade v
* Vigilancias
Sanitarias
r Informactes Boas praticas em células e tecidos germinativos v
Técnicas
Noticias . i ) o
Boas praticas em células progenitoras hematopoiéticas v
Fublicacfies -
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Metodo de Avaliacao de Risco Potencial - MARPSH

MULTICRITERIOS 471 itens avaliativos Roteiro de Inspecao
, Recursos  Estrutura Materiais Procedimentos  Documentos .

Modulos Humanos Fisica Equipamentos Tecnicos Registros Qualidade TOTAL
Modulo | 13 9 14 12 ! 69
Modulo I 17 ! 5 50 17 3 99
Modulo Il 0 ! 10 59 8 29 119
Modulo [V ! ! 10 66 13 4 107
Modulo V 14 1 4 33 18 ! 7

TOTAL(%) 57(12%  31(6,6%) 43 (9%) 220 (46,7%) 70(15% 50 (10,7% 471

97% itens de barreiras 28% avaliacao de estrutura
3% itens de recuperacao 72% avaliacao de processo

Silva Junior, JB; Rattner, D. Vig Sanit Debate 2014;2(2):43-52



CRITICIDADE

NIVEL DEFINICAO

1] Determinam exposi¢cao a risco, influindo em grau critico na
qualidade e seguranca dos produtos e servicos.

I Contribuem, mas nao determinam exposicao imediata ao

risco, interferindo na qualidade ou seguranca dos produtos e
Servicos.

| Afetam em grau nao critico o risco, podendo ou nao interferir
na qualidade ou seguranca dos servicos e produtos

.- ANVISA
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e Captacao
e Cadastro
e Triagem Clinica
e Coleta

/ANE

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 Distribuicao
e Transporte )
¢ Qualificacdo do produto antes do uso — testes pré-transfusionais
e Transfusao
* Reacdes Adversas - Hemovigilancia

A




PROCEDIMENTOS/PROCESSOS

18% - COLETA E CUIDADOS DOADOR
31% - TESTES LABORATORIAIS

21% - PRODUCAO E CONTROLE

15% - CONSERVACAO DO PRODUTO BIOLOGICO
4,5% - CONTROLE DE INSUMOS UTILIZADOS
7,5% - PROCEDIMENTOS TERAPEUTICOS

3% - SEGURANCA DO TRABALHADOR

DISTRIBUICAO DOS RISCOS CONTROLADOS

8,7%

® Doador
4 Receptor
# Produto

1 Trabalhador

24,6%

. ANVISA
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Proporcao de Controle (PC)




Classificacao de Risco Potencial

Classificacao Proporcéao de Controle (PC)
Baixo PC= 95%
Médio 70% < PC < 80%
Medio - Alto 60% < PC < 70%

—| gencia Nacional de Vigilancia Sanitaria



v' Monitoramento trimestral

v Consolidacdo anual — primeiro trimestre do ano posterior

Objetivo Estratégico (1)

Ampliar acesso seguro da populacao a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria

Meta Estratégica (M 1.3)

Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a
classificacdo de alto e médio-alto risco, passando de 11% em 2015
para no maximo 7% até 2019.

Indicador Estratégico (1.6)

Percentual de estabelecimentos de sangue classificados como médio-
alto e alto risco sanitario

Método de Calculo

(N9 de SH altorisco + N° de SH médio-alto ?‘iStTD) -
N? de Servicos de Hemoterapia avaliados .

.- ANVISA
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Linha de base: Distribuicao do Risco Sanitario em 2015

Série historica - Estabelecimentos de sangue classificados em Alto Risco e
Médio Alto Risco

T —eo
—————_ 7%
> -<e

2016 | 5,5% | 3,5%
2017 | 5,0% | 3,0%
2018 | 4,5% | 2,5%

I
=, ANVISA
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Monitoramento e Comunicacao do Risco

Mlplsterlo da [___ Anvisa <
Saude A . - Instrumentos Regulatorios =
(Politica de Idenficacdo dos Perigos - §
Sangue) (Né&o conformidades nos Inspecao 2
controles) Sanitaria =
QD
v =
Servicos de Analise dos Riscos =]
- - - - o
Hemoterapia gEfgl\T;;lva de potencialidade de MARP - SH o
(Adequacdes e g Q
Gestdo dos Riscos .
) ‘I, Relatorio de g
1 Avaliacdo dos Riscos Inspecao S
(Classificacdo do Risco, Percepgéo 2
do Inspetor, Dados de Producéo, o
Dados de Hemovigilancia, outros) Acoes =3
| fiscalizatorias Py
\l' (orientago, g
Tratamento dos Riscos advertencia,
(Tomada de Decis&o — Interdicdo, multa
Inspetores/Gestores) —| outros) v
v
Visa Estadual < —> | Visa Municipal

GERENCIAMENTO DE RISCO
EM REDE

Monitoramento e Comunicacao do Risco

« ABNT NBR ISO 31000:2009 Gestéo de Riscos- Principios e Diretrizes

k.
~F

« Silva Junior, JB; Rattner, D. Vig Sanit Debate 2014;2(2):43-52
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Aplicabilidade

Inducao ao gerenciamento de risco em STCO;
Medicao do grau de implantacao de Boas Praticas;
Medicao da efetividade das acdes do SNVS;
Subsidios para acdes de politicas publicas no setor;

Disseminacao de modelos de gerenciamento no SUS baseado em
resultados.
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Oovo-Amz

Servico de
Hemoterapia

Sistema
Nacional de
Vigilancia
Sanitaria

Situacdo sanitaria dos Hemocentros Coordenadores com base na

Metodologia de Avaliacéo de Risco Potencial em SH (Marp-SH)

Situacéo sanitaria da hemorrede com base no Marp-SH

Situacdo sanitaria da hemorrede (publica e privada) com base na
complexidade dos SHs

Prioridades para Hemovigilancia

Prioridades estabelecidas pela Coordenacdo Geral de Sangue e
Hemoderivados (CGSH) do Ministério da Saude (MS) e eventos de
emergéncia e de interesse nacional

Denuncias, indicios de irregularidades e demandas judiciais

Treinamento tedrico e/ou pratico em Boas Préticas no Ciclo do Sangue

Cobertura das inspecdes

Transferéncia das informacdes entre os entes do SNVS

Temporalidade das inspecdes conjuntas entre os entes do SNVS

—.= ANVISA
s
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Instrumento priorizacao das agcoes da GSTCO com base
em analise multicritério - IPAM

CN=- -, s B Y
M EemT

ABORDAGEM
., SERVICO DE HEMOTERAPIA
MODULOS Avaliagdo de Risco Sanitari Infi oes d '
‘ valiacao de Risco Sanitario nformacoes de terceiros
Pricridades estabelecidas pela
PARAMETROS Zituagia sanitdria da Zituagio sanitdria dos Hemocentros | Sikuagio sanitdria da hemarrede Coordenagio Geral de Sangue ¢ Prioridad Diendnciaz, indicios de
hemarrede [piblica « privada] | Coordenadares com baze na Marp- | [piblica ¢ privada] com baze na | Hemederivadas [CGEEH] do Ministéric da Hr::-lcw? ITaﬁ:Ir: irregqularidades,
— com base no Marp-EH ZH complexidade dos EHz Saide [ME] & evenbos de cmergéncia & de 3 demandas judiciaiz
interesse nacional
PESDE DO
PARAMETROS . 2 3 2 2 1 3
Pelo menos 30% das Hz em | Inspegio nos dltimas doiz anos com | Dentre oz $Hz cakegorizades Estado nio & priaridads
1 Eiixo, Médio Baixe ou Médie| categerizagio médio baive ou baixe | como médio alto ou alta rizce | Estado ndo & prioridade para 2 CGEH - - GEPf\ﬂI:lF! Mo s aplica
Rizco Potencial rizco pokencial potencial, nenhum & HR o NH P
512 &3% dos EHz Denkre oz BHz categorizados
3 categorizados em Baixe, Inzpegao nos Alkimos doiz anoz com | como medio alto ou alto risco Estade & prieridade para 2 CESH Eztado & prioridade para Em maniboraments

Midie Baixe ¢ Méidico Risco
Patencial

categorizagio médio risco potencial

peokencial, nenhum & HR ¢ akd 2
z3o MH

GEMOR

Ak 50% daos EHz
categarizadas em Baixa,
Midio Baixo ¢ Midio Risco

Fotencial

Inspuzgie nes dltimos doiz anos com
categarizagio médio alka ou alta
rizeo potencial O zem dades de

inspegio nos dltimes dois ancs

Dientre oz BHz categarizadas
como midio alka o alka rizca
porencial, 30 menas 1 EHR & au
= 5 =50 MH

Estado enyolvido em Emergéncia em
Eaiide Piblica, Eventos de magsa

Eventos adversos graves
zem resalutividade da
Wiza competents

ACAD IMEDIAT A
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Publicado relatorio de producao dos Bancos de Tecidos

O documento apresenta indicadores de qualidade que séo ferramentas para o planejamento das atividades de regulamentacédo, monitoramento e fiscalizacao do setor.

Por: Ascom/Anvisa

Publicado: 18/07/2018 16:36 G+ Compartilhar
Ultima Modificagdo: 23/07/2018 16:10

Ja esta disponivel, no Portal da Anvisa, o Relatério de Avaliacdo dos Dados de Producdo dos Bancos de
Tecidos Humanos — Ano 2017. O documento retne os dados de producdo dos 63 bancos de tecidos em
funcionamento no pais, comparando numero de doadores, quantidade de tecidos obtidos e descartados.
aproveitamento efetivo das doacées em transplantes, criando um coeficiente para quantificar o descarte de
tecidos e fazendo a listagem das condices que determinaram o descarte, por exemplo.

Os Bancos de Tecidos sdo 0s estabelecimentos que realizam a triagem clinica, social, fisica e laboratorial dos
doadores, a retirada, a identificacdo, o transporte, 0 processamento, 0 armazenamento e a disponibilizacédo dos
tecidos humanos, de forma a garantir sua qualidade e seguranca.

Bancos
No Brasil, ha 52 Bancos de Tecidos Oculares, seis Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos, quatro Bancos de

Pele e um Banco de Tecidos Cardiovasculares, com maior concentracédo destes bancos, nesta ordem, nas
regides Sudeste (24), Sul (18), Nordeste (12), Centro-Oeste (5) e Norte (4). v
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GERENCIA DE SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

utor
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
- Area especia
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br
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