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APRESENTACAO

O texto abaixo e o video disponibilizado como material complementar foram resultados
do Projeto Boas Praticas de Inspecdo em Servicos de Hemoterapia (Desenvolvimento de
Plataforma de Software para o Treinamento e Implementacdo de Boas Préaticas de Inspecdo em
Servicos de Hemoterapia) mediante parceria celebrada entre o Programa das Nagbes Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) e a Fundacdo de Ensino de Engenharia de
Santa Catarina (FEESC) que teve como um dos seus objetivos principais o desenvolvimento de
um manual eletrdnico para apoio a capacitacdo de inspetores e a execucdo das acgbes de
inspecdo em servigcos de hemoterapia. Para o desenvolvimento desse material, participaram
referéncias nacionais nas areas de hemoterapia e vigilancia sanitaria (Visa) como autores e
revisores, além da equipe da Anvisa que atuou na homologa¢édo e complementacao dos textos
e midias produzidos. Atualmente a Anvisa tem trabalhado para disponibilizar os mesmos em
plataforma para utilizacéo via web, conforme projeto original.

Com relagdo a segdo sobre “Boas Praticas de Inspeg¢do Sanitaria em Servigos de
Hemoterapia”, os itens abordados nao estdo normatizados mas consistem nas melhores préticas
derivados da literatura, da pratica ou harmonizadas em manuais de inspec¢do produzidos sobre
o tema.

Para a conclusdo do Mddulo I, leia esse material, 0 artigo recomendado, assista aos 3

videos disponibilizados e bom estudo!



Histérico da politica e da regulacdo do sangue no Brasil e Inspecéo
Sanitaria em Servicos de Hemoterapia

1. Histérico da politica e da regulacdo do sangue no Brasil

Autores: Lilianne Reis e Rita de Cassia Azevedo Martins
Revisor: Maria de Fatima Pombo Montoril

O processo de controle dos riscos sobre o uso do sangue no Brasil iniciou-se na década
de 60. O primeiro periodo ficou marcado pela elaboracdo do Decreto n° 54.494, de 16 de outubro
de 1964, que criou um grupo de trabalho para estudar e propor legislacdo disciplinadora da
hemoterapia no Brasil e instituir, ainda, a Comissao Nacional de Hemoterapia (CNH), 6rgéo
permanente do Ministério da Salde incumbido de fazer cumprir os postulados da Politica
Nacional de Sangue.

No entanto, foi durante a segunda metade da década de 80 que o tema ganhou maior
destaque, principalmente devido ao advento da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA)
no Brasil e no mundo. Naquela época, apesar de existir uma legislacéo relacionada ao tema no
Brasil, mesmo anterior a esse periodo, o sistema hemoterapico ainda era desorganizado, 0s
indices de doencas infecciosas eram muito altos e a atividade hemoterapica carecia de rigida
fiscalizacdo e de uma politica de sangue consistente.

Diante desse contexto, o Ministério da Saude criou o Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados (Pré-Sangue) que estabelecia uma ordenacao do Sistema Hemoterapico no
Brasil, estabelecendo Hemocentros nas principais cidades do pais, tendo como diretrizes a
doacdo voluntaria ndo remunerada de sangue e medidas para seguranca de doadores e
receptores. Também houve a promocédo da inclusédo na Constituicdo Federal (CF) de 1988, a
proibicdo de toda e qualquer forma de comercializacdo de sangue e seus derivados e a
proposi¢cdo de uma lei para dispor sobre a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e
aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados. Esta lei que regulamentou o 8§ 4° do art.
199 da CF, seria a Lei n°® 10.205, conhecida como Lei do Sangue, que, no entanto, s foi
promulgada em 2001.

Com a rapida expanséao da rede publica e complementar foi necessaria a uniformizacao
de normas e procedimentos de aplicacdo em todo territorio nacional. Assim, em 1989, entrou em
vigor a portaria federal n°® 721 que aprovava as normas técnicas em hemoterapia. Outras
legislacdes vieram na sequéncia, principalmente incluindo obrigatoriedade de testes soroldgicos
na triagem de doadores: Portaria 1.376/1993, que incluiu na triagem sorolégica dos doadores,
além dos testes ja determinados, a obrigatoriedade dos testes para pesquisa de hepatite C e
HTLV-I/1l; Portaria 2.135/1994, alterou a Portaria 1.376 incluindo as pesquisas de anti-HBc e

HTLV I/ll para todos os candidatos a doacdo; Portaria n°® 2.009/1996, que complementou a



Portaria 1.376, incluindo na triagem sorologica dos doadores, além dos testes ja determinados,
a obrigatoriedade dos testes anti-HIV-1 e anti HIV-2).

Também as acdes de vigilancias sanitéria junto aos Servi¢cos de Hemoterapia (SH) foram
fortalecidas com a publicagcdo da Portaria n° 121/1995, que sistematizava as agbes de
fiscalizacdo e inspecdo realizadas pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria do Sistema Unico de
Saude (SUS) em unidades hemoteréapicas.

Um pouco mais adiante, em 1998, o Ministério da Saude, inserido no Programa Brasileiro
de Qualidade e Produtividade (PBQP), criou a Meta Mobilizadora “Sangue com Qualidade em
todo seu Processo até 2003”, seguindo diretriz da Organizacao Mundial da Saude (OMS). Esta
meta, desdobrada em 12 projetos, estabeleceu um marco importante na hemoterapia brasileira
gue resultou em mudanca comportamental dos doadores, humanizacdo do atendimento e
revisdo dos processos internos dos drgaos executores das atividades hemoterapicas, de acordo
com a Portaria 1.334, de 17 de novembro de 1999.

Nesse mesmo periodo, a Lei n°® 9.782, de 26/01/1999, criava a Agéncia nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa e traz as disposi¢cbes sobre o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria (SNVS). A Lei incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar produtos e servicos relacionados ao sangue e hemoderivados. Nesse
momento, a responsabilidade pela formulacdo e execucéo da politica nacional de sangue e
hemoderivados acaba por ser repassada institucionalmente para a Anvisa, por meio da Portaria
1334/1999 do Ministério da Saude.

Em dezembro de 2000, foi realizado o 1° Seminario Nacional da Rede de servicos de
hemoterapia (Hemorrede) publica, que integrou hemocentros das capitais, as Vigilancias
Sanitarias (Visas) estaduais, as Secretarias Estaduais de Saude e representantes dos usuarios.
Este Seminario gerou um relatério que culminou nas recomendacfes de aprovacdo de lei do
sangue; proposi¢cdo de mudanca na organizagdo dos servicos e no financiamento da rede,
priorizando o setor publico; implementacdo de sistemas de informacao; proposicdo da
autossuficiéncia de hemoderivados com o fracionamento do excedente de plasma no exterior e;
criacdo da Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobréas) para a obtencao
dos hemoderivados nacionais.

Nesse contexto, por fim, em 21 de marco de 2001, houve a promulgagédo da Lei do
Sangue ou Lei Betinho (Lei n°® 10.205) base legal brasileira para a area. A Lei do Sangue instituiu
a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados e criou o Sistema Nacional de
Sangue, Componentes e Derivados (Sinasan). Um dos principais pontos da Lei € a ratificacéo
da proibicdo da comercializagdo do sangue e de seus derivados, 0 que reforca os aspectos
humanitarios da assisténcia a saude no pais: a doagédo de sangue deve ser acima de tudo um
ato de solidariedade. Por outro lado, a lei abre a possibilidade de reembolso de custos envolvidos

no processamento do sangue para obtencdo dos componentes e derivados pelos hemocentros



e fébricas, ndo considerando como comercializacdo a remuneragdo de gastos desses
estabelecimentos com exames soroldgicos, servicos médicos e coleta com equipamentos
sofisticados. Outro item importante € a definicdo da organiza¢do do Sinasan, em niveis federal,
estadual e municipal. O sistema € responsavel pela implementacdo, no ambito do SUS, da
Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, que visa garantir a
autossuficiéncia do pais nesse setor e harmonizar as a¢des do poder publico em todos os niveis
de governo. O Sinasan € composto por organismos operacionais de todos 0s processos
relacionados ao sangue, da coleta ao processamento, e tem o apoio de 6rgaos das vigilancias
Sanitéria e Epidemioldgica, laboratérios de referéncia para controle e garantia de qualidade do
sangue, componentes e hemoderivados, bem como outros 6rgaos e entidades que envolvam
acOes pertinentes a politica de sangue.

Posteriormente a Lei foram publicados os Decretos n® 3.990/2001 e n°® 5.045/2004 que a
regulamentaram. Por meio do Decreto n® 5.045 e da Portaria n® 743, ambos do Ministério da
Salde, a Politica de assisténcia hemoterapica volta a responsabilidade do MS, tornando a
Coordenacéo da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados (CPNSH), hoje, a Coordenagao
Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH/DAE/SAS/MS), responsavel pelas politicas na area
do sangue no Brasil. A Anvisa, nesse processo, ficou incumbida da vigilancia sanitaria na area
de sangue e hemocomponentes, atualmente no escopo da Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células e Orgdos (GSTCO/Anvisa), que tem a competéncia de atuar na vigilancia sanitaria de
sangue e hemocomponentes e servicos de hemoterapia por meio da coordenacéo das a¢des do
SNVS, da normatizacao, fiscalizagdo, monitoramento e gerenciamento do risco associado a
esses objetos.

Naquele periodo foi elaborada a RDC n° 343/2002, aprovando o regulamento técnico para
obtencédo, testagem, processamento e controle de qualidade de sangue e hemocomponentes
para uso humano, determinando, entre outros requisitos, que 0 sangue total e ou seus
componentes ndo poderiam ser transfundidos antes da obtencdo de resultados finais néo
reagentes, nos testes de deteccdo para Hepatite B, Hepatite C, HIV-1 e HIV-2, doenca de
chagas, sifilis, HTLV-l e HTLV-Il e maléaria nas regifes endémicas com transmissao ativa (alto
risco, pelo indice parasitolégico anual — IPA). Em seguida a RDC n°® 153, de 14 de junho de 2004,
viria a revoga-la, seguindo os principios da moderna hemoterapia.

Outro regulamento importante elaborado foi a RDC 151, de 21 de agosto de 2001, que
aprova o Regulamento Técnico sobre Niveis de Complexidade dos Servigcos de Hemoterapia.
Este regulamento apresenta a estrutura da rede brasileira de SHs e € um instrumento importante
para o licenciamento sanitario.

O Quadro 1 abaixo descreve as classificacdes dos servi¢os, de acordo com o definido

pela referida legislagéo.



Quadro 1 - Classificacéo e descricdo dos tipos de servicos de hemoterapia brasileiros, segundo a RDC
151/2001.

Tipos de Servigos Descricao Natureza
Hemocentro Coordenador (HC) Referéncia técnica em hematologia’hemoterapia | Publica
(suporte  técnico); prestacdo de  servigos
hemoterapicos relacionados a todo o ciclo do sangue;
centro de ensino e pesquisa (capacitagdo de recursos
humanos); integracdo da rede de servigos do estado
na garantia do aporte hemoterdpico; apoio a
Secretaria de Estado da Salde na elaboragéo de
politicas estaduais de sangue.

Hemocentro Regional (HR) Prestagdo de servigos hemoterapicos relacionados a | Publica
todo o ciclo do sangue; os testes de triagem
laboratorial podem ser terceirizados; executor da
Politica Estadual de Sangue; apoio ao HC no aporte

Atuacéo central no estado.

Atuacé@o macrorregional no

estado. =

hemoterapico.
Nucleo de Hemoterapia (NH) Prestacéo de servicos hemoterapicos relacionados a | Pablica ou
Hemonducleo todo o ciclo do sangue; os testes de triagem | privada

laboratorial podem ser terceirizados; executor da
Politica Estadual de Sangue; apoio ao HC no aporte
hemoteréapico.

Unidade de Coleta e Transfus@o | Prestagdo de servigos hemoterapicos relacionados a | Publica ou
(UCT) coleta e transfuséo de sangue; ligada a um servico de | privada
hemoterapia responsavel pelo processamento e
testes de triagem de doadores; pode processar e
realizar testes imuno-hematolégicos do doador e do
receptor.

Unidade de Coleta (UC) Prestacéo de servicos hemoterapicos relacionados a | Puablica ou
coleta de sangue de doadores; ligada a um servico de | privada
hemoterapia responsavel pelo processamento e
testes laboratoriais de triagem de doadores.

Atuacdao local ou microrregional.

Atuacdo local (municipios),
unidade ou hospitalar.

Atuacdao local, unidade fixa (posto
de coleta), unidade movel (veiculo
de coleta).

Central de Triagem Laboratorial | Prestagcdo de servicos hemoterapicos relacionados a | Publica ou
de Doadores (CTLD) realizacdo de triagem laboratorial das doencas | privada
infecciosas nas amostras de sangue dos doadores
coletadas na propria instituicdo ou em outras; ligada a
um servico de hemoterapia responsavel pela coleta
de amostras de doadores.

Agéncia Transfusional (AT) Prestacdo de servicos hemoterapicos relacionados | Pablica ou
ao armazenamento de hemocomponentes liberados, | privada
testes de compatibilidade entre doador e receptor e
transfusdo de sangue; ligada a um servico de
hemoterapia responsavel pelo fornecimento de
sangue e hemocomponentes liberados.

Fonte: Silva Junior e Rattner, 2014.

Atuacdo local, micro ou
macrorregional.

Atuacdo intra-hospitalar.

A partir de 2007, foi implantado, em nivel nacional, um roteiro de inspecdo em sangue
gue avalia os servigcos sob a 6tica de risco sanitario. Este roteiro possibilita uma avaliacdo do
status sanitario do servico, auxiliando a tomada de decisdo em nivel local pelos inspetores
sanitarios, além de ampliar as acdes de monitoramento desenvolvidas pela Anvisa.

Nesse momento foi iniciado um trabalho de desenvolvimento e aplicacdo, em parceria
com os demais entes do SNVS, do Método de Avaliacdo de Risco Potencial em Servigos de
Hemoterapia (MARP-SH), ferramenta para a quantificacéo do risco sanitario e classificacdo dos

servicos de hemoterapia em categorias de acordo com o risco potencial, que vem contribuindo



desde entdo para avaliacdo e monitoramento do risco sanitario dos Servigcos de Hemoterapia
brasileiros (Silva Junior e Rattner, 2014).

Em 2010 no contexto da revisdo da RDC n° 153/2004, foi acordada a construcdo de dois
documentos normativos distintos, consolidando a separacdo das competéncias de atuacdo na
area de sangue entre a Anvisa e o0 MS. Assim, foram desenvolvidas a RDC n° 57, de 16 de
dezembro de 2010, definindo os requisitos sanitérios exigidos para o ciclo produtivo do sangue
e procedimentos transfusionais e a Portaria Ministerial n°® 1.353, de junho de 2011, descrevendo
os procedimentos técnicos para a hemoterapia e ratificando as definicbes da politica nacional de
sangue e hemoderivados. A elaboracdo desses dois regulamentos foi realizada em parceria e
articulacdo entre a Anvisa e 0 MS, 0 que resultou em normas que apresentam carater
complementar, fruto de um processo de harmonizacdo, sendo esses 0s marcos regulatérios
responsaveis pelo ordenamento da hemoterapia no Brasil.

Em atualizagBes mais recentes (RDC n° 34, de 11 de junho de 2014 e RDC n° 75, de 2
de maio de 2016), a legislagédo sanitaria relacionada a area de sangue para fins hemoterapicos,
esta consolidada segundo as diretrizes de Boas Praticas, em alinhamento as bases sanitarias
nacionais e internacionais para medicamentos e produtos para saude, contendo como anexo a
versdo atualizada do Roteiro de Inspe¢do em Servigos de Hemoterapia. O MS também trabalhou
em revisdes de sua Portaria, sendo a mais recente e em vigor no momento, a Portaria MS n° 158
de 2016. A regulamentacédo referente aos eventos adversos (EA) do ciclo do sangue é ainda
complementada pela Instru¢do Normativa (IN) n° 01, de 17 de marco de 2015, que dispbe sobre
0s procedimentos, normas e diretrizes do sistema nacional de hemovigilancia citados na RDC
34/2014. A IN 01/2015 instituiu prazos para a notificacdo de EA do ciclo do sangue, em harmonia
com a RDC 36/2013, de 25 de julho de 2013, que institui acdes para a seguranca do paciente
em servicos de saude.

Desde de 2014 a Anvisa vem modernizando os processos de regulacdo sanitaria dos
produtos e servigos relacionados ao uso terapéutico de sangue, tecidos, células e orgéos
humanos. Compreendendo que estes objetos constituem produtos biolégicos para utilizagéo
terapéutica de alta vigilancia, a Anvisa convergiu para o modelo regulatério prevalente nos
principais 6rgdos reguladores do mundo, tendo migrado a area de sangue para a mesma
estrutura organizacional responsavel pela regulamentacdo de medicamentos. No entanto,
sangue e hemocomponentes ndo sao passiveis de registro sanitario e sao produzidos ou
manipulados em estabelecimentos diferenciados e ndo em industrias farmacéuticas classicas. A
natureza peculiar, as fontes de obtencéo (o doador humano) e a essencialidade clinica envolvida
na maioria da terapéutica com esses produtos requerem instrumentos regulatérios diferenciados
dos aplicaveis aos medicamentos sintéticos ou biolégicos classicos (Figura 1.)

O Quadro 02 apresenta uma comparacdo entre o0s processos de producdo de

hemocomponentes e de medicamentos classicos.



Figura 01 - Esquema de modelos regulatérios aplicados a produtos terapéuticos no Brasil.
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Quadro 2 - Diferencas entre a produgcdo de hemocomponentes e de medicamentos.

Servi¢cos de Hemoterapia

processo

Interacdo humana

Material de origem Humano Humano/Animal/Quimico
Bioldgico Biolégico/N&o biolégico
Heterogéneo Homogéneo

Fontes de informacdo do | Memoria Ensaios Laboratoriais

Fornecedor da matéria-
prima

Limitado (doador)

Extensivo
(industria de insumos)

Controle de qualidade do

Depois da producao

produto producéo
Variabilidade do produto | Substancial Minima
Vida util do produto Curta Longa

Testes laboratoriais

Principio biologico
Alta sensibilidade
Média precisao

Quimico/Fisico
Alta especificidade
Alta precisao

Impacto da regulacéo

Interferéncia no doador
Servigos produtores

Fabricantes de materiais, reagentes,

equipamentos etc.

Fabricantes
Fabricantes de insumo

Tamanho do lote

Pequeno ou individual

Grande

Verificagdo final antes do
uso

Provas de compatibilidade

Nao existe

Fonte: Silva Junior e Rattner, 2014.

Industria Farmacéutica
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O modelo atual para a regulacdo de sangue baseia-se em critérios de seguranca e
eficacia dos produtos e servigos, centrada nas Boas Préticas aplicadas a sua cadeia produtiva,
sua distribuicdo e uso terapéutico, portanto, no controle sanitario dos estabelecimentos de
sangue (servigos de hemoterapia) e dos insumos utilizados, abrangendo diversos mecanismos
regulatérios desde a coleta até a transfuséo, incluindo o monitoramento de eventos adversos
(Figura 2).
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Figura 2 — Ciclo do sangue e mecanismos regulatérios empregados em servigos de hemoterapia no
Brasil (Silva Junior e Rattner, 2014).

Além disso, dadas as caracteristicas destes estabelecimentos e a relevancia dos seus
produtos para o SUS, o modelo de regulacdo em sangue envolve a¢cbes de gerenciamento de
risco que dependem de agdes sinérgicas do SNVS e demandam intensa articulagdo com outros
atores e de varias esferas e poderes governamentais, em especial com as Secretarias de Saude
e com o proprio Ministério da Saude (Figura 03).
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Figura 3 — Gerenciamento de Risco em Servicos de Hemoterapia (Silva Junior e Rattner, 2014).

Conclui-se que a area de sangue e hemocomponentes possui particularidades nos seus
objetos de atuacdo em relacdo as demais areas de medicamentos e produtos terapéuticos,
trabalhando simultaneamente com macroprocessos de gestdo de acdes regulatérias de pré-
mercado e de pdés-mercado, compondo um modelo regulatério hibrido e complexo que objetiva

garantir produtos e servigos (assistenciais) seguros e de qualidade a populagéo brasileira.

PARA COMPLEMENTAR SEU ESTUDO, CONSULTE:

Artigo: Silva Janior JB, Costa CS, Baccara JPA. Regulacdo de sangue no Brasil:

contextualizacéo para o aperfeicoamento. Rev Panam Salud Publica. 2015;38(4):333-8.

Video 1 - Apresentagcdo e histérico da Hemoterapia no Brasil: ilustra o histérico da
regulacédo da hemoterapia no Brasil e traz uma vis&o geral sobre a atuacdo da Anvisa, SNVS

e do Sinansan.




2. Boas préaticas de inspecao em Servicos de Hemoterapia

Autor: Carlos Alberto Pinto Dias, Jodo Batista da Silva Junior
Revisor: Renata Campos Velasque

2.1 Metodologia de Inspecdo Sanitaria: pré-inspecéo, inspecéo e pds-inspecao

A producdo de hemocomponentes eficazes e a execucdo de uma préatica hemoterapica
segura é o alvo de todo servigo de hemoterapia, 0 anseio da Vigilancia Sanitaria e o desejo de
todo receptor de hemocomponentes. Todos desejam a mesma coisa: a seguranca transfusional.
Para tal nivel de seguranca e qualidade é importante que todos os atores envolvidos
compreendam que aquilo que os diferenciam é o papel que a cada um compete nessa busca.

A Lei n° 8080, de 19 de setembro de 1990, define a Vigilancia Sanitaria como “...um
conjunto de a¢bes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da
prestacao de servicos de interesse da saude...”

Na area de sangue, a Vigilancia Sanitaria possui como meta a disponibilizacdo de
produtos hemoterapicos que cumpram critérios de segurancga e qualidade bem como a prestacéo
de assisténcia hemoterapica segura por meio de ac¢des de regulagdo e controle, visando ao
cumprimento dos requisitos minimos definidos pelos regulamentos técnicos e sanitarios vigentes.
Para isto, dispfe de diversos dispositivos que caracterizam seu método de agdo e que
contribuem para o éxito de sua missdo. Dentre os diferentes dispositivos, a inspec¢ao sanitaria é
o0 método mais tradicional. Definida de diferentes formas e por diferentes autores, no caso que
interessa a esse capitulo, a inspec¢éo sanitaria consiste de agédo desenvolvida com a finalidade
de avaliar a adeséo dos servicos de hemoterapia aos requisitos normativos existentes, que
definem as boas praticas no ciclo do sangue.

A RDC n° 34/2014 define como ciclo do sangue o “processo sistematico que abrange as
atividades de captacéo e selecdo do doador, triagem clinico-epidemiolégica, coleta de sangue,
triagem laboratorial das amostras de sangue, processamento, armazenamento, transporte e
distribuicdo e procedimentos transfusionais e de hemovigilancia. ” Assim, as Boas Praticas no
ciclo do sangue incorporam os requisitos de Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) e também as
Boas Praticas aplicadas a servi¢os de saude.

Por ser uma acéo estatica, a inspecao classifica o servico de hemoterapia a partir de um
recorte temporal, 0 que néao significa sua realidade no restante do periodo entre uma inspecao e
outra. Também possui um enfoque depreciativo, uma vez que enfoca os problemas e, em geral,
ndo destaca os avangos, dai a importancia de que a inspec¢ao sanitéria seja complementada por
outros mecanismos de monitoramento (Figura 4). No entanto, a inspecao é considerada bastante

eficiente no intuito de identificar falhas nos pontos criticos do processo de producédo e uso de



hemocomponentes, construindo-se em um dos processos chave da regulagdo sanitaria em todo
0 mundo.

Segundo Costa (2009), inspec¢ao sanitaria € “uma préatica de observagdo sistemética,
orientada por conhecimento técnico-cientifico, destinada a examinar as condi¢cdes sanitarias de
estabelecimentos, processos, produtos, meios de transporte e ambientes e sua conformidade

com padrdes e requisitos da Saude Publica que visam a proteger a saude individual e coletiva. ”
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Figura 4 — Tecnologias de intervencgéo de Vigilancia Sanitaria (Lopes e Lopes, 2008).

De acordo com Avedis Donabedian (1980), a qualidade em servicos de saude deve
considerar trés dimensodes: estrutura, processo e resultado. Estrutura envolve os recursos fisicos,
humanos, materiais, financeiros e equipamentos necessarios a execucao das atividades.
Processo envolve a execucdo dessas atividades propriamente ditas, abrangendo tanto os
profissionais da saude quanto os usuarios. Resultado corresponde ao produto final do servigo
prestado, 0 que na hemoterapia poderia ser resumido a qualidade dos hemocomponentes
produzidos e da assisténcia hemoterépica disponibilizada a populagdo. Assim, a inspecao deve

abordar esses trés elementos, conforme ilustrado na Figura 5.




g A Ay 4

Processos de

Estrutura
Trabalho
iﬁiﬁﬁ\rea Hioen { Procedimentos e
: anstillr?"%rsnentos tecnologia aplicados
'Z:%;.'Recursos Humanos 4 & corretamente

RESULTADOS

Figura 5 — Triade de Donabedian (Lopes e Lopes, 2008).

Toda inspecao sanitaria tem um objetivo geral que é a verificagdo do cumprimento da
legislacdo sanitaria, visando ao controle do risco sanitario, mas nem todas as inspecdes séo
iguais na sua finalidade:

Inspecéo de rotina ou programada: é uma inspecao realizada com uma periodicidade
definida que tem como finalidade a renovacédo e emissdo de novas licencas de funcionamento
de uma unidade hemoterapica (servico de hemoterapia).

Inspecdo de monitoramento: realizada um periodo de tempo ap0s uma inspegao prévia
(“reinspecao”) e tem por objetivo monitorar as acfes corretivas, isto €, verificar se os itens
considerados insatisfatorios em uma inspecéo anterior foram adequadamente solucionados.

Inspecao especial: € uma agéo pontual, ndo programada, que ocorre em atendimento a
gueixas, denuncias, ocorréncia de eventos adversos graves, demandas judiciais ou de outros
O6rgdos governamentais. Geralmente vai estar relacionada a um processo de investigacdo ou

fiscalizacao.

Obs.: O processo de emissao de licenca sanitéria inicial (alvara sanitario, licenca de
funcionamento) para servicos de hemoterapia pressupde a realizacdo de inspec¢do prévia, de
acordo com a nova RDC 153/2017 e a Instru¢do Normativa 16/2017 que dispdem sobre o
processo e todos 0s requisitos necessarios para a obtencédo da licenca sanitaria e a classificacéo
de risco dos estabelecimentos sujeitos a licenciamento sanitario. Vale ressaltar que para servi¢cos
de hemoterapia é obrigatério o licenciamento anual dos estabelecimentos publicos e privados,

conforme a Lei 10.205/2001, independentemente da realizacdo de inspecédo sanitaria.




A frequéncia e a duracao das inspec¢6es dependem do tipo de inspec¢éo, da complexidade
do servico, dos recursos disponiveis para a acao, e também do numero de inspetores
disponiveis, devendo ser idealmente planejada com base em uma priorizagdo com foco no risco.

A atividade de inspecdo deve ser desenvolvida por inspetores, com comprovada
capacidade e credenciamento legal, para avaliar estabelecimentos, servicos de saude,
produtos e as condi¢cdes ambientais, com implicagdes na expressao de juizo de valor sobre a
situacao sanitaria encontrada. A pratica de fiscalizacdo sanitaria (onde se enquadra a inspecéao)
se vale do Poder de Policia e compete aos Fiscais/Inspetores/Auditores Sanitarios, cujo
respaldo é dado pela Lei Federal n® 6.437/1977 e Cédigos Sanitarios (estaduais/municipais),
entre outros dispositivos legais e supralegais. De acordo com Aith e colaboradores (2009), o
Poder de Policia destaca-se como um importante instrumento juridico que permite ao Poder
Executivo o exercicio eficaz de a¢des voltadas a garantir a seguranca sanitaria.

O numero e a qualificagcdo dos profissionais que trabalham em vigilancia sanitaria deve,
idealmente, ser suficiente para permitir a composicdo de equipes multiprofissionais, com
trabalho multidisciplinar e intersetorial para desenvolver a capacidade e garantir a cobertura de
varias acdes, de acordo com as necessidades e 0s riscos sanitarios a que esta exposta a
populagéo.

Para a composicao da equipe técnica de uma inspecdo deve-se observar 0s seguintes
aspectos:

v' Selecdo dos membros da equipe conforme a caracteristica da instituicdo a ser avaliada
(no minimo dois inspetores e profissionais habilitados e capacitados);

v' Designacdo de um inspetor lider, que devera ter experiéncia e possa coordenar as
atividades da equipe;

v' Designacao de profissionais que ndo tenham conflito de interesses em relagdo a
instituicdo a ser inspecionada;

v' Sele¢do de membros que tenham habilidade para comunicacao.

A inspecdo em servigos de hemoterapia pode ser classificada em trés etapas ou
momentos distintos: o pré-analitico, o analitico e o pés-analitico, conforme sintetizado no Quadro
3.



Quadro 3 - Sintese das atividades conforme etapas da inspecao.

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

* Equipe

* Provimentos

* Reunidoinicial

* Analise documental
Inspecdo (analitico) * Analise observacional
* Analise por entrevista
* Analise laboratorial

* Reuniaofinal

* Conclusdo/gerenciamento de riscos

* Relatoriofinal

P6s — Inspecgdo (pds-analitico) * Acoes fiscalizatdrias (instrucdo,
recolhimento de produtos nao
conformes, auto-infragdo, interdicdo)

* Monitoramento do risco

Pré-analitico (Pré-inspecéao)

Trata-se do periodo para preparacao da inspec¢éo desde inclui a definicdo da equipe e do
suporte logistico necessério (veiculos, diarias, equipamentos, impressos, legislacdo) até o
levantamento de informagdes prévias do estabelecimento a ser inspecionado, especialmente as
nao conformidades e/ou cronograma de adequacéo derivados de inspec¢des anteriores (histérico
do estabelecimento) e o histérico de eventos adversos, buscando a identificacao de itens a ser
priorizados.

Durante a preparacdo da inspecdo deve-se ainda elaborar a agenda de inspecdo de
acordo com as analises realizadas, com o tipo de inspecédo, com a estrutura fisica e o porte do
estabelecimento. A inspecdo pode ou ndo ser anunciada e para fiscalizacdes realizadas em
carater de urgéncia uma ou mais etapas poderdo ser suprimidas. Da mesma forma, a listagem
de documentos a ser apresentada pelo servi¢co pode ser enviada anteriormente ou entregue ao
inicio da inspecao.

Abaixo, seguem exemplos de documentos avaliados no momento pré-analitico:

e Documentos do estabelecimento: planta fisica com parecer técnico de avaliagdo do
Projeto Basico de Arquitetura (PBA), Programa de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude (PGRSS), descricdo das atividades do estabelecimento de STC,
comprovacao da responsabilidade técnica, contrato social, etc.;

e Documentos anteriormente emitidos pela Visa: licenca sanitaria, relatérios de inspecdes

anteriores, autos de infracéo, termos, etc.;



e Dados de producéo e indicadores de qualidade;

e Historico de eventos adversos.

Analitico (Inspecao)

Trata-se da conducdo da inspecdo propriamente dita quando serdo verificadas as
evidéncias objetivas in loco com relacdo ao cumprimento dos itens de controle aplicaveis aos
servicos de hemoterapia.

A inspecdo (momento analitico) idealmente deve ser iniciada por uma reunido de
apresentacdo onde deverdo ser apresentados os objetivos da inspecéo e a equipe da Vigilancia
Sanitéria, designados os representantes do servico que irdo acompanhar a equipe, pactuada a
agenda para o periodo e entregue a listagem de documentos que o servigo devera providenciar,
caso a mesma nao tenha sido enviada previamente.

Uma boa pratica é a realizacdo de uma breve visita geral de todos os membros da equipe
em todas as dependéncias do servigco de hemoterapia, conduzida pelo seu responsavel técnico
ou profissional que o mesmo indicar, seguindo o fluxo do ciclo do sangue. Essa acéo tem por
finalidade permitir que todos os membros da equipe de inspecéo tenham uma visdo uniformizada
da estrutura fisica e do fluxo existente no servico de hemoterapia.

Ao término da reunido de apresentacao ou da visita geral (tour) ao servico, os membros
da equipe de inspecao deverdo ser distribuidos pelos setores que compdem o servico de
hemoterapia, de acordo com suas areas de afinidade e com a agenda definida, sempre
acompanhados de representante do SH. Uma vez nos setores especificos, o inspetor devera
aplicar o Roteiro de Inspecdo em Servicos de Hemoterapia (Anexo da RDC n° 34/2014) e
registrar as evidéncias que subsidiam as ndo conformidades observadas bem como as medidas
sanitarias adotadas, conforme necessario.

Ao utilizar o guia/roteiro de inspecdo, o inspetor devera lembrar que esta é uma
ferramenta de apoio que deve ser utilizado como uma ajuda de memdria e ndo um guia de
entrevista. Grande parte dos itens que compdem o roteiro de inspegcdo exigem do inspetor
conhecimento, capacidade de observagéo e de constatacdo. Portanto, para os itens que devem
ser constatados, o inspetor deve solicitar os registros que comprovem a realizagcdo do
procedimento pois a evidéncia é o alicerce para o julgamento do requisito.

Rastreamento de dados pode empregar métodos de busca ativa ou retroativa, ou seja,
no caso dos servicos de hemoterapia, a inspecéo tanto pode seguir para frente - no sentido do
ciclo do sangue, partindo da doacéo de sangue em direcdo a transfusdo - quanto pode seguir no
sentido inverso - partindo da transfusdo até o comec¢o do ciclo do doador com o cadastro e

selecdo deste para coleta de sangue.



O inspetor utiliza metodologias de andlises documentais (registros, procedimentos
padronizados e etc), observacionais (entrevistas, observagdo de processos, etc) e coleta de
amostras aleatorias (resposta sera interpretada pela maioria dos resultados encontrados). Ele
deve registrar: pessoas entrevistadas; documentos avaliados durante a inspec¢éo; condi¢des do
ambiente, da infraestrutura, dos equipamentos e dos insumos utilizados, observacdes sobre os

processos e resultados; e qualquer ndo conformidade encontrada.

Quadro 4 - Diferentes abordagens utilizadas na inspec¢éo sanitaria em servicos de hemoterapia.

Abordagem Dicas e exemplos

Busca ativa Localizar no refrigerador bolsas de hemocomponentes
liberadas e ndo transfundidas
Avaliar registros contidos nos mapas de controle de

temperatura

Busca retroativa Rastrear produtos produzidos a partir dos registros de
transfusdo contidos nos prontudrios 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 repeticdo e identificar o intervalo de

tempo entre a data das duas Ultimas doagfes de sangue

EleicGo de amostras | NUmero impar de amostras

aleatérias Eleger diferentes locais para coleta das amostras (prateleiras
diferentes, datas diferentes, homogeneizadores diferentes)
Avaliar a totalidade quando encontrar evidéncias de desvios,

guando possivel.

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

Em se confirmando a ocorréncia de nao conformidade critica que revele risco elevado e
iminente, a equipe de inspecdo deverd comunicar imediatamente ao responsavel técnico ou
outro representante da direcdo do servico de hemoterapia, além de intervir nos riscos sanitarios,
solicitando providencias imediatas com a finalidade de reduzir os riscos e minimizar os danos a
receptores e doadores. Essas medidas podem envolver a determinacdo para a correcdo de
processos ou registros, do o recolhimento de produtos ndo conformes e até mesmo a interrupgéo

cautelar das atividades de um servico total ou parcialmente.



A concluséo da etapa analitica ocorre com a reunido de encerramento - quando serdo
apresentados os principais achados da inspecao - e a lavratura dos termos sanitérios, quando
aplicavel, devendo ser agendada uma data para posterior entrega do relatério técnico da
inspecédo de acordo com o fluxo determinado pelo érgédo de vigilancia sanitaria competente.

Pds-analitico (Pés-Inspecao)

A consolidacdo dos dados da inspecdo (momento pds-analitico) exige que o0s
instrumentos empregados durante o processo sejam preenchidos de forma correta, ou seja, o
guia/roteiro de inspecdo, o instrumento de avaliacdo de risco (que serd discutido posteriormente)
e 0s termos sanitarios aplicaveis.

Esses instrumentos se tornarao documentos oficiais, portanto, deverdo permitir identificar
os profissionais responsaveis pela sua elaboracdo e ndo deverdo conter campos sem
preenchimento e rasuras. Uma vez consolidados, os dados resultardo em um relatério técnico
de inspecdo que propiciard ao leitor a descricAo do servico de hemoterapia, suas nao
conformidades - com destaque para as principais - e a conclusdo dos membros da equipe de
inspetores quanto a situacao do servico de hemoterapia, a criticidade das ndo conformidades
encontradas, riscos especificos e tendéncias.

E essencial que o relatério de inspecéo aponte medidas adotadas, tais como:
Medidas imediatas

Solicitacdo de cronograma de adequacao

Intimacéo

Notificacdo

Apreensdo/lnutilizacdo de produtos

Interdicdo cautelar (parcial ou total)

S N N N RN

Autuacédo (Auto de Infragéo)
A depender da medida sanitaria, poderd ser aberto posteriormente um Processo
Administrativo Sanitario (PAS) o qual podera ensejar as san¢des administrativas cabiveis, de
acordo com Lei n® 6.437/77 e os cbdigos sanitarios locais.
Para elaboracg&o do relatério de inspecéo, € importante que 0s inspetores:
v/ nao incorporem opinides subjetivas;
v sejam claros e sucintos na descri¢do da situagédo encontrada;
v' evitem informagBes irrelevantes, informacdes ambiguas ou contraditorias,
lembrando que o contelido servira para outras pessoas tomarem decisdes cruciais
e que podem impactar no risco a saude da coletividade.
A etapa de entrega do relatdrio técnico de inspecao é fundamental. Durante essa etapa,

0S membros da equipe de inspe¢do organizardo a apresentacdo da situacdo do servico de



hemoterapia, preferencialmente destacando os pontos positivos do servico de hemoterapia e,
principalmente, abordando as n&o conformidades identificadas.

A finalidade desta etapa € sensibilizar o responséavel pelo servico de hemoterapia quanto
a necessidade de implementar corre¢cdes e medidas corretivas frente as ndo conformidades
identificadas, com a finalidade de reduzir riscos na oferta de produtos e servicos hemoterapicos
seguros.

O ideal é gque o final do momento po6s-analitico ocorra com a comunicacao do plano de
adequacdo elaborado pelo servico de hemoterapia ao 6rgédo de vigilancia sanitaria local. Isto
exigirh o monitoramento pela Visa, o que podera incluir novas avaliagdes a fim de emitir um
parecer final quanto a condi¢cdo de emisséo/renovacao do licenciamento sanitario do servico de
hemoterapia ou de funcionamento do todo ou parte do servico inspecionado.

Fundamentalmente, o objetivo final é a reducdo do risco sanitario do servico de
hemoterapia, ou seja, a inspecdo compreende etapa fundamental do gerenciamento de riscos,
com identificagé@o, andlise e avaliagdo de riscos potenciais e iminentes para propor tratamento

desses riscos com planificacdo de agfes regulatorias.

2.2 Etica e Conduta do Inspetor

O inspetor deve se apresentar para a inspe¢do munido de documento de identificagcao
(crachd), com roupas discretas e calgados fechados e sem salto, preferencialmente sem
adornos, com pouca maquiagem ou nenhuma, dependendo dos controles determinados pelo
estabelecimento. Deve ainda portar material de apoio necessario contendo a legislagéo sanitaria
aplicavel, roteiro de inspec¢do, prancheta com papel para anotacdo ou outros instrumentos
(“tablets”, computadores, camaras fotograficas), caneta e termos necessarios.

Deve-se observar a paramentagdo necesséria para a inspec¢do nos diferentes setores do
estabelecimento e o servigo inspecionado devera fornecer os Equipamentos de Protegéo
Individual (EPI) que forem necessarios para o ingresso e a realizacdo das atividades da equipe.

Na auséncia imprevista de um dos integrantes da equipe ou qualquer outro incidente que
venha a prejudicar a realizacéo da inspec¢ao, contatar seus superiores para definicdo das acbes
a serem tomadas.

Deve-se lembrar que ser avaliado é uma condicdo extremamente desconfortavel para
quem € alvo da acdo. Portanto, durante 0 momento analitico, o inspetor podera se deparar com
diferentes atitudes dos profissionais de salde do servico de hemoterapia que prestam as
informacdes, assim como, de seu responsavel técnico. Assim, é importante que o inspetor esteja
atento para as estratégias que visam desviar o foco da acdo para os problemas, assim como,

para aquelas que visam desestabiliza-lo emocionalmente.



Apesar das suas func¢des avaliativas, o inspetor sanitério, independente da area em que
atue, pode colaborar para 0 processo educativo durante as inspecfes ou por meio das
informagbes prestadas ao setor regulado e a sociedade. Para tanto sdo necessarios
conhecimentos técnicos sobre os processos de trabalho avaliados. Entretanto, deve-se evitar a
emissdo de opinides subjetivas e ter cuidado com as orientacdes fornecidas ao servico pois é
este que deve avaliar a melhor forma de aplicar as medidas corretivas e preventivas. Portanto, é
aconselhavel ao inspetor falar pouco, ouvir muito, estar atento as evidéncias e registrar todas as
situacBes anbmalas de forma clara e precisa, descrevendo informacdes que possibilitem sua
rastreabilidade.

Recomenda-se ainda:

* Apresentacao concisa;

+ Tratar a todos com urbanidade;

» Ser educado, porém, firme;

» Erros e equivocos devem ser admitidos;

* Tratar os enfrentamentos politicamente.

Obs.: Para os fumantes, reservar um periodo para adentrar o estabelecimento apds
fumar.

Por fim, é preciso lembrar que a ética, o bom senso, a integridade, a conduta moral e a
capacidade de observacao séo atributos essenciais ao inspetor sanitario. Suas acdes devem ser
baseadas na lei e no conhecimento técnico cientifico atual. Ele deve estar consciente de seu
papel como representante legal do Estaodo, agir com respeito (ndo abuso de autoridade) e
implementar o registro correto de suas acoes.

PARA COMPLEMENTAR SEU ESTUDO, CONSULTE:

Video 2 - Inspecao sanitaria em Servicos de Hemoterapia: apresenta introducdo em

relacéo as acdes de inspecdo em Servigcos de Hemoterapia.

o~
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N&o é obrigatério mas, se quiserem ler, recomendamos o Capitulo 1 do Guia
de Inspecdo em Bancos de Células e Tecidos — Boas Praticas em Células e Tecidos, disponivel
na pasta Material Complementar e também pelo sitio eletrdbnico da Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33840/2817920/Guiat+de+Inspe%C3%A7%C3%A30+em+



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33840/2817920/Guia+de+Inspe%C3%A7%C3%A3o+em+Banco+de+C%C3%A9lulas+e+Tecidos+%28com+revis%C3%A3o+ortogr%C3%A1fica%29/5af0c15e-f654-4c6c-88d7-f5117e7aafa4

Banco+de+C%C3%A9lulas+e+Tecidos+%28com+revis%C3%A30+ortogronC3%Alfica%29/5af
Ocl5e-f654-4c6¢c-88d7-f5117e7aafad

2.3 Roteiro de inspecdo Sanitaria em Servi¢cos de Hemoterapia

Dentre os varios instrumentos utilizados nas ac6es de vigilancia sanitéria, a inspecao se
destaca como uma pratica de observacdo sistematica que se destina a avaliar as condi¢des
sanitérias de estabelecimentos, processos e produtos quanto a conformidade com os padrdes e
requisitos definidos a protecdo da saude publica individual e coletiva. A inspe¢éo sanitaria deve
ser sempre norteada pelo conhecimento técnico-cientifico e pode se utilizar de guias ou roteiros
baseados nos riscos envolvidos em todo o ciclo do sangue que, além de orientar, minimizam a
subjetividade dos inspetores (Eduardo, Maria Bernadete de Paula, 1998; Geraldo, L. 2001;
Costa, E.A., 2004).

Entendendo que as acbes de Vigilancia Sanitéria envolvem permanentemente o0s
processos de avaliacdo e de tomada de deciséo, a Anvisa vem priorizando o aperfeicoamento e
o fortalecimento das metodologias de inspecdo. Neste sentido, trabalha desde 2005 na
elaboragdo de um roteiro de inspecdo nacional para servicos de hemoterapia que possa ser
utilizado como instrumento avaliativo e com enfoque no risco sanitario, como uma das
contribui¢cbes a construcdo de uma pratica de vigilancia sanitaria mais eficaz.

O roteiro de inspecdo em servigos de hemoterapia esta publicado como anexo da RDC
34/2014, que determina as Boas Praticas no Ciclo do Sangue e as orientagdes para 0 processo

de inspec¢édo e avaliacdo sanitaria dos servicos de hemoterapia brasileiros.

Obs.: Os 5 mddulos do roteiro de inspecdo encontram-se disponiveis na pasta RDC
34 14 BP Sangue, contida na pasta Material Complementar.

O roteiro de inspecdo sanitaria em servicos de hemoterapia € um instrumento de
Vigilancia Sanitaria que sistematiza os pontos criticos de controle determinados segundo a
legislacao vigente e as boas praticas aplicadas ao ciclo do produtivo do sangue.

Este roteiro estéd estruturado em 5 modulos contribuindo com a flexibilidade no ato da
inspecdo e de acordo com a complexidade dos servigos. Todos os itens de controle séo
categorizados em itens de criticidade definidos na Figura 6, em ordem crescente de risco do nivel

| ao nivel Ill.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33840/2817920/Guia+de+Inspe%C3%A7%C3%A3o+em+Banco+de+C%C3%A9lulas+e+Tecidos+%28com+revis%C3%A3o+ortogr%C3%A1fica%29/5af0c15e-f654-4c6c-88d7-f5117e7aafa4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33840/2817920/Guia+de+Inspe%C3%A7%C3%A3o+em+Banco+de+C%C3%A9lulas+e+Tecidos+%28com+revis%C3%A3o+ortogr%C3%A1fica%29/5af0c15e-f654-4c6c-88d7-f5117e7aafa4

NIVEL DEFINICAO

1l Determinam exposicdo a risco, influindo em grau critico na
qualidade e seguranca dos produtos e servicos.

Il Contribuem, mas n3ao determinam exposi¢dao imediata ao
risco, interferindo na qualidade ou seguranca dos produtos e
Servigos.

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

Figura 6 — Definicdo dos niveis de criticidade dos itens de controle do ciclo do sangue.

Para melhor entendimento do processo e da utilizagdo do roteiro nas inspec¢des, algumas
orientacdes sdo necessarias e estdo indicadas abaixo:

- O documento esta estruturado em colunas com a descrigdo dos itens de controle e
pontuac&o da criticidade, devendo a avaliag&o ser feita e marcada com SIM ou NAO. Em alguns
médulos acrescenta-se a coluna NA (NAO SE APLICA) devido as particularidades das
atividades desenvolvidas nestes modulos para as quais ndo ha obrigatoriedade de cumprimento
por todos as complexidades de servigos e, assim sendo, os itens podem nao ser aplicaveis aos
servicos avaliados. Em outros modulos do roteiro de inspe¢do, mesmo que ndo prevista a
utilizacéo do néo se aplica (NA), cabe ao inspetor a avaliagédo do item e sua classificacdo em NA
se for necesséario.

- Cada item de controle esta descrito por meio de sentencas afirmativas e estruturado de
forma geral, possibilitando ao inspetor explorar as caracteristicas de cada etapa do processo.
Determinados itens enumeram varios procedimentos em uma Unica sentenga, sintetizando o
cumprimento de todos para garantia da seguranga e qualidade. Assim, o inspetor devera
observar o cumprimento integral do item de controle para a marcacgéo da coluna SIM.

- Ao longo dos modulos ha espacos para observacdes, onde o inspetor podera
acrescentar informagfes para melhor orientd-lo na analise e avaliacdo do servico de
hemoterapia.

Ressaltamos que este roteiro de inspecéo favorece a analise da situa¢do encontrada no
servico de hemoterapia, bem como o impacto das possiveis irregularidades, possibilitando uma
avaliagao critica na tomada de decisdes.

Cada vigilancia sanitaria deve utilizar este roteiro como padrdo minimo para a realizacao
de inspec¢des, podendo utilizar instrumentos mais restritivos de acordo com a legislacéo local. -
Este roteiro é base para a composicdo do MARPSH (Silva Junior, J. Rattner,D, 2014) a ser

discutido ao final do curso.



O roteiro de inspecao esta organizado conforme descrito abaixo e abrange os aspectos

relacionados a:

Moédulo | - Informagdes Gerais

O mdédulo de informagBes gerais permite ao inspetor visualizar 0os aspectos macro-
estruturais do servico de hemoterapia, auxiliando na compreensdo da sua dimensdo e
importancia para a localidade e a regido onde se encontra inserido. Ele também auxilia na
tomada de decisdo quanto a acdo de vigilancia sanitaria a ser executada, possibilitando
dimensionar o impacto para a oferta de servicos de salde da localidade ou regiéo.

A primeira parte do modulo € composta por dados de identificacdo do servico de
hemoterapia, seja do ponto de vista de localizagdo geografica, como do ponto de vista de
complexidade. Também permite acompanhar o histérico de regularizacdo do servico de
hemoterapia junto ao 6rgao fiscalizador.

O grande foco deste mddulo sé@o os aspectos estruturais. Estes sdo distribuidos ao longo
do médulo em requisitos que abordam a saude do trabalhador, a formagéo da forga de trabalho,
as caracteristicas de registros empregados, a situacdo da area fisica ocupada, as condi¢gbes de
funcionamento dos equipamentos disponiveis, os tipos de residuos de servicos de saude
gerados e suas formas de acondicionamento, tratamento e disposicéo final e 0 armazenamento
de materiais e insumos.

Também sdo abordados alguns aspectos de processo de trabalho, como o0s
procedimentos definidos para a instauracéo de processos de hemovigilancia e de retrovigilancia,
biosseguranca e os aspectos gerais da politica de qualidade no servico de hemoterapia, tais
como a implementacé@o de um Manual da Qualidade, realizacéo de auditorias internas, métodos
de tratamento de ndo conformidades, estratégias para qualificacdo de fornecedores, sistemas
de atendimento a reclamacdes, validacédo e padronizacédo de procedimentos.

E importante que o inspetor preencha todos os campos existentes no médulo, registrando
as informagBes complementares nos campos de observacdo. Os campos ndo devem ser
deixados em branco, pois esta atitude gera davidas sobre a impresséo do inspetor sobre aquele
requisito.

Esse Moédulo serd utilizado para todos nos niveis de complexidade de servicos de

hemoterapia.

Video 3 - Servicos de Hemoterapia - Modulo |, apresenta os requisitos gerais presentes

no Modulo | a serem observados na inspecdo em Servicos de Hemoterapia.



http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/b6a36000474583c08ed2de3fbc4c6735/modulo+1+2011.doc?MOD=AJPERES

Modulo Il - Captacdo, recepcao/cadastro, triagem clinica e coleta

Neste Moédulo serdo abordadas questBes referentes aos requisitos minimos
estabelecidos pelas normas técnicas brasileiras para obtencdo de sangue total de doadores
como matéria-prima para a producao de hemocomponentes e como o inspetor podera avalia-las
de forma objetiva, com o intuito de evitar atitudes arbitrarias, cumprindo com o papel de
promocao a salde proposta a Vigilancia Sanitéaria.

Os servi¢cos de hemoterapia sdo unidades de saude responséaveis pela producdo ou parte
da mesma, distribuicdo ou utilizacdo de hemocomponentes. Eles possuem caracteristicas que
os assemelham a uma industria, ou seja, procedem a transformag¢do de uma matéria-prima, o
sangue total, em um produto final, os hemocomponentes. Também possuem caracteristicas de
prestadores de servico, com a precisa decisdo de uso e a correta administracdo do
hemocomponente disponivel.

Tradicionalmente seu processo de trabalho é dividido em ac¢des que compdem o Ciclo do
Sangue. A primeira etapa € denominada de ciclo do doador e contempla aspectos referentes a
qualificacdo da matéria-prima, o sangue, a ser obtido. Ela consiste das atividades de captacao,
recepc¢do, cadastro e triagem clinica do candidato a doacao e da coleta de sangue de doadores,
assim como dos cuidados a lhes serem oferecidos durante o procedimento.

Modulo 1l - Triagem laboratorial

Este toépico refere-se a qualificacdo do hemocomponente pela triagem laboratorial de
doadores de sangue que ocorre nos laboratdrios de Sorologia e Biologia Molecular no caso da
detecgcdo de marcadores de doencas transmissiveis pelo sangue; ou no laboratério de Imuno-
hematologia para caracterizagdo destes hemocomponentes (e por consequéncia, 0S seus
doadores) quanto a presenga de antigenos de grupos sanguineos e anticorpos de significancia

clinica.

Médulo IV - Processamento, armazenamento e distribuicdo

Neste Modulo vamos conhecer as etapas que compdem o processo de producgdo e
controle de qualidade, rotulagem, armazenamento e distribuicdo de hemocomponentes.

ApOs a coleta do sangue total (ST), este insumo é encaminhado ao laboratério de
processamento onde sédo desenvolvidas etapas de producdo de produtos bioldgicos que séo

chamados hemocomponentes.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/97fe38004745952c9cc7dc3fbc4c6735/modulo+2+2011.doc?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/510e5580474580da8ccedc3fbc4c6735/modulo+3+2011+.doc?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/47830b80474582088e30de3fbc4c6735/modulo_4_2011.doc?MOD=AJPERES

Os hemocomponentes sdo produtos biologicos com finalidade terapéutica com
caracteristicas distintas e precisam de condi¢des especificas para producdo, armazenamento e
transporte, além de terem prazo de validade diferenciado.

Todos 0s processos que envolvem producédo, modificacdo, controle de qualidade,
liberagdo, armazenamento e distribuicAo dos hemocomponentes precisam de um controle de

producao rigido de forma a assegurar a qualidade e seguran¢a dos produtos.

Mdédulo V - Agéncia transfusional — Terapia transfusional

Nesse Mddulo estdo compreendidos todos os aspectos relacionados a realizacdo dos
testes pré-transfusionais e também a Terapia Transfusional. Ele pode ser aplicado em servicos

de hemoterapia de qualquer complexidade desde que 0os mesmos realizem estas atividades.

Caracteristicas do Roteiro de Inspecao

Em resumo, o roteiro de inspecdo abrange os elementos de estrutura, processos e
resultados (Quadro 5), que representam os itens de controle contidos na legislagéo que visam a
protecdo de doadores, receptores, ao produto (hemocomponentes) e aos trabalhadores (Figura
7). Além disso, além disso incorpora todos os pontos das Boas Praticas no ciclo do sangue,
constantes na legislacédo vigente e sua estrutura modular e flexivel otimiza o uso em qualquer

tipo de servico de hemoterapia.

* Recursos Humanos

» Estrutura Fisica

* Insumos, Materiais e Equipamentos
* Documentacao e Registros

* Gerenciamento de Residuos

* Processos

* Gestao da Qualidade

Como se trata de uma ajuda de meméria e ndo de um roteiro de entrevistas, o correto
julgamento para conclusdo de cada item exige conhecimentos sobre os processos do ciclo do
sangue que somente podem ser adquiridos por meio de formagcdo continuada, essencial a

execucgdo de uma boa inspecéo.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/bdfb1a00491b658ebcf3bc466b74119d/modulo+5+2011.doc?MOD=AJPERES

Quadro 5 — Sintese da abrangéncia do roteiro de inspe¢cdo em servicos de hemoterapia.

ROTEIRO (GUIA) DE INSPECAO

Recursos Humanos ESTRUTURA

Estrutura Fisica
Insumos, Materiais e Equipamentos
5 Documentacdo e Registros
Modulo | PROCESSOS

Gerenciamento de Residuos

Gestdo da Qualidade

Hemovigilancia e retrovigilancia RESULTADOS
PROCESSOS
Modulo Il 11 IV, V- captagéo, recepgio/cadastro de doadores, triagem clinica e

coleta de sangue, triagem laboratorial, processamento e
controle de producdo, rotulagem e armazenamento,

distribuicdo e procedimentos transfusionais

DISTRIBUIGAO DOS RISCOS CONTROLADOS

PROCEDIMENTOS/PROCESSOS 8.7% o Doador
i Receptor
18% - COLETA E CUIDADOS DOADOR ® Produto
31% - TESTES LABORATORIAIS ' Trabalhador
21% - PRODUCAO E CONTROLE
15% - CONSERVACAO DO PRODUTO BIOLOGICO
24.,6%

4,5% - CONTROLE DE INSUMOS UTILIZADOS

7,5% - PROCEDIMENTOS TERAPEUTICOS

3% - SEGURANCA DO TRABALHADOR

Figura 7 — Distribuicdo dos riscos controlados (itens de controle) no roteiro de inspecdo em servigos de
hemoterapia (Silva Junior, JB; Rattner, 2014).
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