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Titulo: Elaboragdo de Relatdrio de Inspecdo Sanitaria em estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e
Orgédos — STCO no ambito do SNVS.

1. INTRODUCAO

Este procedimento orienta a elaboracéo do relatdrio de inspecao sanitaria em estabelecimentos
de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (STCO). Surge da necessidade de harmonizacdo dos
relatérios de inspecdo elaborados pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), por meio do estabelecimento de conteudo minimo de informac6es e da definicédo de
um modelo de documento a ser seguido.

O relatdrio de inspecdo é o produto de uma inspecdo sanitaria realizada para verificacdo do
cumprimento das Boas Praticas e dos demais requisitos previstos na legislagdo vigente,
aplicaveis aos estabelecimentos de STCO.

2. OBJETIVO

Definir os requisitos minimos que devem constar no relatério de inspecdo sanitaria para
verificagdo do cumprimento das Boas Préticas em Sangue, em Tecidos e em Células e demais
dispositivos previstos na legislacdo vigente aplicaveis aos estabelecimentos de STCO.

3. ABRANGENCIA

Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspecdo sanitaria em estabelecimentos
de STCO.

O presente procedimento € comum aos niveis federal, estadual, municipal e distrital que
devem seguir as informagdes minimas indicadas neste documento, preferencialmente,
segundo modelo disposto no Anexo 1, porém o formato do relatério depende do procedimento
ou sistema de cada 6rgdo de Vigilancia Sanitaria (Visa).

4, REFERENCIAS

o Anvisa. Guia de Inspecdo em Bancos de Células e Tecidos. Boas Praticas em Células e
Tecidos. 12 ed., 2017.

o Lei Federal 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a
qgue ficam sujeitos os medicamentos as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

o Lei Federal 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infracdes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sangGes respectivas e da outras providéncias.

o European Union Standards and Training in the Inspection of Tissue Establishments
(EUSTITE). Inspection of Tissue and Cell Procurement and Tissue Establishments.
Guidelines for Competent Authorities. Edition I1. 2008.
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o NBR I1SO 19011:2018. Diretrizes para auditoria de sistemas de gestéo.

5. DEFINICOES

Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes definicoes:

o Estabelecimentos de STCO: quando mencionados neste POP, referem-se aos:
o  servicos de hemoterapia;

o  centros de processamento celular: laboratérios de processamento de células
progenitoras hematopoéticas de medula dssea e sangue periférico e bancos de
sangue de corddo umbilical e placentario;

o bancos de tecidos oculares;

o  bancos de tecidos musculoesqueléticos;

o bancos de pele;

o  bancos de tecidos cardiovasculares;

o  centros de reproducdo humana assistida; e

o  bancos que processam mais de um tipo de células e/ou tecidos.

o Relatorio de inspecdo sanitaria: documento formal, elaborado pela equipe de inspecéo,
que descreve as condigcdes do estabelecimento frente a legislacdo vigente a partir de uma
inspecdo sanitaria.

6. SIGLAS E ABREVIATURAS

o Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

o CNES: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
o CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

o POP: procedimento operacional padréo

o SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

o STCO: sangue, tecidos, celulas e 6rgaos

o UF: Unidade da Federacéo
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o Visa: Vigilancia Sanitaria
o Visas: Vigilancias Sanitérias Estaduais, Municipais e do Distrito Federal
7. RESPONSABILIDADES

A aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores e técnicos das areas de
inspecdo aos estabelecimentos de STCO da Anvisa e das Visas.

8. ITENS DE CONTROLE

Né&o aplicaveis a este procedimento.

Q. PRINCIPAIS PASSOS

9.1 Preenchimento e estrutura do relatorio de inspecéo
Preencha os campos do relatorio.

o O relatério deve conter a estrutura a seguir, no minimo:

Capa

a) Logotipo e nome da Visa responsavel pela inspecdo. No caso de inspecao conjunta,
sempre que possivel, inserir os logotipos dos 6rgaos envolvidos na acao.

b) Titulo do documento.

C) Identificacdo do estabelecimento inspecionado (razdo social e/ou nome fantasia).
d) Municipio/UF da inspecdo e data de elaboracdo do relatério, no formato xx de xxxxx de
20xX.

Nota. A capa pode ser suprimida desde que as informacdes acima estejam descritas ao longo
do relatorio de inspecao.

Corpo do relatério

e) Identificacdo do estabelecimento:

o nome fantasia;

o razdo Social, conforme inscri¢do na Receita Federal;
° CNPJ;
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° CNES;

o tipo de estabelecimento e atividade inspecionada;

o natureza juridica;

o endereco — deve conter logradouro e complemento, bairro, municipio, UF e CEP;

o telefone;

o e-mail;

o Responsavel legal — nome completo e nimero de CPF;

o Responsavel técnico — nome completo e registro em Conselho Profissional;

o Responsavel técnico substituto — nome completo e registro em Conselho Profissional;
o licenca de funcionamento — nimero e data de validade ou informar quando o

estabelecimento ndo possuir.

f) Informacdes da inspecgéo:

o data da inspecao;

o data da inspecéo anterior ou indicar se inspegéo inicial;

o objetivo da inspecédo — identificar a motivacao de forma a referir o tipo de inspecao;

o pessoas contatadas — pessoas chave que receberam e acompanharam a equipe de

inspecdo aos diversos setores do estabelecimento, com os respectivos cargos e/ou formacéo;

o descricdo geral da condugdo da inspecdo, ressalvando que se tratou de avaliagdo
amostral e os tipos de registros utilizados, incluindo o uso de recursos audiovisuais.

9) Descricdo do estabelecimento com informagdes importantes para sua caracterizagéo e
subsidios a tomada de decisdo:

o breve relato das atividades realizadas e produtos e/ou servigos fornecidos para uso
terapéutico e/ou pesquisa clinica;

o abrangéncia quanto ao fornecimento dos produtos e servigos;

o descricdo sucinta da infraestrutura;
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o demais observacdes relevantes.
h) Atividades terceirizadas ou delegadas.

Se hé terceirizacdo ou delegacdo de servicos criticos, deve-se descrever o tipo de atividade e
identificar os respectivos prestadores com:

o razdo social;
° CNPJ;
o indicar a existéncia de contrato, convénio ou termo de compromisso vigente.

Nota 1. Sdo considerados servicos criticos aqueles que impactam na qualidade de produtos e
servigos fornecidos.

Nota 2. Para determinadas acdes, esse campo pode ser suprimido.
) Atividades prestadas a terceiros.

Se ha prestacdo de servicos a terceiros, deve-se relacionar o tipo de atividade e o0s
estabelecimentos atendidos para cada atividade.

Nota 1. Esta relacdo pode ser fornecida pelo inspecionado e anexada ao relatdrio de inspecao.
Nota 2. Para determinadas acdes, esse campo pode ser suprimido.

J) Relato das ndo conformidades.

Identifique o roteiro de inspecdo utilizado durante a inspecéo, evidenciando sua versao.

Descreva as ndo conformidades verificadas durante a inspecdo, com base em roteiro de
inspecdo sanitaria em estabelecimentos de STCO, sempre que disponivel, de acordo com a
legislacdo vigente:

o agrupe-as de acordo com os médulos correspondentes do roteiro de inspecéo, quando
couber;
o ao referenciar um item ndo conforme apontado no roteiro de inspecéo, descreva a

irregularidade correspondente de forma detalhada, objetiva e clara, evitando generalizagoes;

o relacione a ndo conformidade as suas evidéncias, quando estas forem consideradas
relevantes para a composicao do relatorio;



133
134

135
136
137
138
139

140
141

142

143
144

145
146
147
148
149

150
151
52

153

154
155
156
157

158
159
160
161
162

163
164

165

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

SNVS PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP)
Cadigo: Versdo: Pagina: Data de efetividade:
POP-SNVS/S-006 00 6/8 02/05/2022

Titulo: Elaboracdo de Relatério de Inspecdo Sanitaria em estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e

Orgéos — STCO no ambito do SNVS.

o ao referenciar um documento, insira os dados de identificacdo que permitam sua
rastreabilidade (titulo, data, numeracao ou codigo, versao, dentre outros).

Nota. Sdo exemplos de detalhamentos passiveis de relato, entre outros: o codigo de
identificacdo de um equipamento, o codigo de identificacdo e de revisdo de um POP, a
identificacdo do prontuario de um paciente com as iniciais de seu nome, registros de doacéo,
periodo de analise de determinada medicdo (temperatura, umidade relativa, nivel de gases
ambientais), amostragem avaliada;

o para cada ndo conformidade descrita, referencie os dispositivos normativos (com seus
artigos, paragrafos e demais subitens) que fundamentem a exigéncia.

k) Avaliagdo (objetiva) de riscos.

Insira o resultado da avaliacdo de risco implementada com base nas observacGes obtidas
durante a inspecao sanitaria.

Nota. A avaliacdo quanto ao risco sanitario potencial proporcionara a equipe de inspecdo
prever a adocdo de medidas preventivas e de seguranca cabiveis, considerando, e sem perder
de vista, a discricionariedade do inspetor sanitario. Ela possui o objetivo de orientar
racionalmente a tomada de decisdo, de forma a facilitar a definicdo das agdes a serem
adotadas diante de ndo conformidades prevalentes detectadas durante a inspecéo sanitaria.

Sempre que o instrumento com base na metodologia de avaliagdo do risco sanitario potencial
(MARP) estiver disponivel para o tipo de estabelecimento inspecionado, inclua o percentual
de cumprimento dos itens de controle e a categorizacdo de risco resultante.

Nota 1. Idealmente, insira a avalia¢do obtida por médulo do roteiro de inspecéo.

Nota 2. Quando da utilizacdo de instrumento MARP em versdao Excel, o percentual de
cumprimento dos itens de controle, a categorizacdo de risco resultante e a avaliacao obtida por
modulo podem ser obtidos e copiados da aba “Resultado”, constante do respectivo
instrumento.

Nota 3. Gréaficos e quadros demonstrativos de avaliagcbes de risco potencial obtidos em
inspecBes anteriores podem ser reproduzidos no relatério de inspecdo e comparados ao
resultado da avaliagéo de risco obtido na inspecao atual, para a demonstracao de evidéncias de
melhorias ou agravos na situacdo sanitaria do estabelecimento, se a equipe de inspecéao
possuir resultados seriados.

Nota 4. Na auséncia de instrumento MARP para o tipo de estabelecimento inspecionado,
podem ser utilizados outras metodologias de avalia¢ao de risco e classificacao aplicaveis.

) Concluséo.
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Relate, de forma geral, a adequacdo e a reincidéncia de ndo conformidades identificadas na
inspecéo anterior, consideradas relevantes.

Exponha as constatacdes da equipe de inspecdo quanto ao cumprimento da legislacéo vigente
e das Boas Préaticas em STCO e a classifica¢do de risco obtida.

Sinalize as ndo conformidades criticas observadas na inspecao.
Emita o parecer conclusivo da equipe, considerando o objetivo da inspecéo.

Nota. A conclusédo do relatério de inspecdo deve refletir a quantidade e a criticidade das ndo
conformidades detectadas.

m) Medidas adotadas e documentos emitidos.

Relate as condutas tomadas diante das ndo conformidades observadas, ou seja, da situacdo de
risco sanitario encontrada.

Quando for o caso, faca uma breve descricdo dos termos, autos de infracdo e outros
documentos legais lavrados no momento ou apds a inspecdo, bem como aponte 0s seus
respectivos nimeros.

n) Base legal.

Inclua as leis federais, leis complementares, decretos, portarias, resolugdes, cddigos sanitarios
e demais normativos pertinentes.

0) Equipe inspetora.

Identifique os inspetores que realizaram a inspe¢do com, no minimo, nome completo, nimero
da inscrigdo funcional, unidade de trabalho/geréncia/instituicdo que representa e assinatura.

Nota. Quando da participacdo de profissional integrante do SNVS que nédo tenha competéncia
sobre a jurisdi¢do ou de consultor externo, o relatorio deve explicitar tal condicéo.

9)) Anexos.

Caso seja necessario anexar documentos ao relatorio de inspecdo, estes deverdo vir descritos
no texto e identificados neste item.

q) Registro de entrega do relatorio de inspecdo ao estabelecimento.

Especifique a data do recebimento, 0 nome do responsavel pelo recebimento — idealmente o
responsavel legal ou técnico —, o0 numero da identificagdo funcional, fung&o e assinatura.
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Nota 1. Os registros incluidos no relatorio devem resguardar o sigilo de informacdes pessoais
ou classificadas na forma da legislacgéo vigente.

Nota 2. As paginas do relatorio devem estar numeradas e rubricadas, com o objetivo de evitar
a excluséo ou troca de folhas do documento.

Nota 3. Aditamentos ou retificacdes de relatorio de inspecdo devem ser documentadas,
referenciando-se o relatério original. No caso da elaboracédo de relatério de aditamento, um ou
mais conteudos previstos neste POP podem ser ndo aplicaveis.

10. RECURSOS NECESSARIOS

Os recursos necessarios a execucao e manutencdo das atividades descritas neste procedimento
séo descritos abaixo:

o Computador com acesso a internet e a rede local.
. Impressora.
11.  DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Os desvios devem ser registrados e comunicados aos gestores dos 6rgdos de Visa envolvidos
para adocdo das medidas cabiveis.

12. ANEXOS
Anexo 1 — Modelo sugestivo de Relatorio de inspecéo.

13. HISTORICO DE REVISAO

Versao Efetividade Item Alteracoes

00 02/05/2022 N/A Emisséo inicial.




LOGO DO(S) ORGAO(S) DE VIGILANCIA SANITARIA

RELATORIO DE INSPECAO SANITARIA

[Nome do Estabelecimento — Fantasia]
[Nome do Estabelecimento — Razdo Social]
[Tipo de Estabelecimento (ver Item 5. Definigdes, do POP-SNVS/S-006, versdo vigente) |

Municipio da inspecdo, xx de xxxxx de 20xx.

Anexo 1 — MODEI:O SUGESTIVO DE RELATORIO DE INSPE(;AO — PROCEDIMENTO
OPERACIONAL PADRAO: Elaboragdo de Relatorio de Inspecao Sanitaria em estabelecimentos de
Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — STCO, no d&mbito do SNVS. POP-SNVS/S-006 — AN-01-00.




1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

1.1. Nome fantasia:
1.2. Razdo Social:

1.3. CNPJ:

1.4. Enderego: Municipio/UF: CEP:

1.5. Fone/FAX:

1.6. E-mail:

1.7.  Representante legal: CPF:

1.8. Responsavel técnico: CRX-UF:

1.9. Responsavel técnico substituto: CRX-UF:

1.10. Licenca de Funcionamento n°: Validade: [/ [ (] Néo possui Licenca.

1.11. Outros documentos:

2. INSPECAO

2.1. Periodo: _/ / a_ [/ |/

2.2. Objetivo da inspecgéo:

2.3. Tipo de inspecdo: [ ] Inicial
[] Renovagéo de licenca
[] Reinspecgdo/monitoramento de plano de acio (adequagéo de ndo conformidades)
[] Averiguacdo de dentincia ou de irregularidade suspeita

2.4. Atividades inspecionadas:

2.5. Pessoas contatadas:

Nome: Cargo/formacao:
Nome: Cargo/formacdo:
Nome: Cargo/formacao:
Nome: Cargo/formacao:
Nome: Cargo/formacao:
Nome: Cargo/formacao:

2.6. Periodo da inspec¢do anterior: __/_/

[] O estabelecimento esta sendo inspecionado pela primeira vez
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3. DESCRICAO DO ESTABELECIMENTO

[Descreva de forma sucinta o estabelecimento com informagbes importantes para sua caracterizagdo e
subsidios a tomada de decisdo, tais quais: atividades realizadas e produtos e/ou servicos fornecidos para uso
terapéutico e/ou pesquisa clinica; abrangéncia quanto ao fornecimento dos produtos e servi¢os; descri¢cdo da
infraestrutura; demais observacdes relevantes.]

4. TERCEIRIZACAO/DELEGACAO DE ATIVIDADES

Contrato,
4.1. Servicos/atividades realizados por terceiros convénio ou termo
(Detalhe as atividades e testes Razéo Social CNPJ de compromisso
terceirizados/delegados, conforme aplicavel.) vigente
(Sim ou N&o)

Imuno-hematologia de doador

Imuno-hematologia de receptor

Triagem laboratorial

Testes microbioldgicos

Testes de Biologia Molecular (HLA)

Irradiacdo de hemocomponentes

Transporte de material biolégico

Residuos (coleta e tratamento)

Certificagdo de ambientes limpos

Manutencdo/calibracdo/qualificacdo de equipamentos

Monitoramento ambiental de microrganismos

Servigos Gerais

PCMSO e programa de prevencao de riscos
ambientais

Controle de vetores e pragas

Arquivamento de dados

Suporte de informética

Outros
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4.2. Servicos/atividades prestados a terceiros
(Detalhe os servicos e atividades, quando couber.)

Razao Social

CNPJ

Contrato,
convénio ou termo
de compromisso
vigente
(Sim ou N&o)

5. NAO CONFORMIDADES SEGUNDO MODULOS DO ROTEIRO DE INSPECAO
SANITARIA EM [TIPO DE ESTABELECIMENTOQ] - Versdo [XXXX_20XX] — acessivel em
www.gov.br/anvisa > Assuntos > Sangue, tecidos, células, 6rgéos e terapias avancadas > Inspecéo

[Utilize roteiro de inspecdo disponibilizado pela Anvisa para o tipo de estabelecimento a ser
inspecionado, sem prejuizo de critérios ou instrumentos adicionais proprios definidos pelos entes do

SNVS, cujas identificagOes devem ser inseridas de forma complementar neste item.]

Os artigos de legislacdo a frente de cada ndo conformidade s@o referentes @ [RDC n° xx, de xx de xxxxxxx de 20xx]. Caso
contréario, a legislacdo correspondente é citada na sequéncia.

Mddulo 1 — Nome do Modulo

1.

[Descreva a irregularidade de forma detalhada, objetiva e clara, evitando generalizaces. Relacione a ndo conformidade as
suas evidéncias, quando estas forem consideradas relevantes para a composicdo do relatério. Ao referenciar um documento
insira os dados de identificacdo que permitam sua rastreabilidade (titulo, data, numeragdo ou cédigo, versao, dentre outros).
Referencie os dispositivos normativos (com seus artigos, paragrafos e demais itens) que fundamentem a exigéncia, para cada

ndo conformidade descrita.]
2.

3.

4.

Mddulo 2 — Nome do Médulo
Secdo 2.1 — Nome da Secéo

5.

6.

7.

Mddulo 3 — Nome do Médulo

8.

9.

Maddulo 4 — Nome do Modulo

10.
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Mddulo 5 — Nome do Modulo

11.

6.  AVALIACAO DE RISCOS

[Descreva de forma sucinta os resultados da avaliacdo de risco realizada com base nas ndo conformidades
observadas durante inspecdo. Quando aplicavel, insira: i. 0 resultado da avaliagdo de risco obtido com base
na metodologia de avaliacdo do risco sanitario potencial — sempre que estiver disponivel o instrumento
MARP para o tipo de estabelecimento inspecionado —, incluindo o percentual de cumprimento dos itens de
controle e a categorizacdo de risco resultante; ii. a avaliacdo obtida por modulo do roteiro de inspecao; iii.
graficos e quadros demonstrativos de avaliagdes de risco potencial obtidos em inspe¢des anteriores podem
ser reproduzidos e comparados ao resultado da avaliacdo de risco obtido na inspecdo atual, para a
demonstracdo de evidéncias de melhorias ou agravos na situagdo sanitaria do estabelecimento, se a equipe
de inspecdo possuir resultados seriados. Na auséncia de instrumento MARP para o tipo de estabelecimento
inspecionado, podem ser utilizados outras metodologias de avaliagdo de risco e classificacdo aplicaveis.]

(Preenchimento meramente exemplificativo)
Estatistica dos itens do roteiro de inspecdo ndo cumpridos pelo estabelecimento, quanto aos niveis de

criticidade relacionados ao risco sanitario potencial

O roteiro de inspecao de [Tipo de estabelecimento] foi estruturado com objetivo de facilitar a avaliacdo em
seus pontos criticos de controle e contribuir com a agilidade no ato da inspecao.

De forma geral, o roteiro de inspecdo € composto por modulos que abarcam o0s seguintes temas:
informacg0es gerais, documentagdo — registros e arquivos, infraestrutura fisica, triagem clinica e laboratorial
— selecdo de doador, coleta e identificacdo das amostras, processamento e criopreservagdo, armazenamento,
transporte e sistema de garantia de qualidade.

Para compor a metodologia de avaliacdo do risco sanitario potencial (MARP) adotada, foram atribuidos
niveis de criticidade especificos para cada item de controle do roteiro de inspecdo. A ideia de atribuicdo de
niveis de criticidade a cada item de controle fundamentou-se na utilizacdo dos conceitos de risco
probabilistico na identificacdo de potenciais fontes de agravos no processo.

Os niveis de criticidade atribuidos aos itens de controle dos roteiros de inspecéo encontram-se categorizados
em nivel I, nivel 11 e nivel 11l de acordo com o risco associado ao ndo cumprimento da referida exigéncia
durante os processos do servigo. O Quadro 1 apresenta o conceito adotado para os niveis de criticidade.
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Quadro 1. Descricdo dos conceitos adotados para os niveis de criticidade.

Nivel Conceito

Afeta em grau ndo critico o risco, podendo ou ndo interferir na qualidade e seguranca dos
servigos e produtos.

Contribui, mas ndo determina exposicdo imediata ao risco, interferindo na qualidade e
seguranga dos servigos e produtos.

Determina exposi¢do imediata ao risco, influindo em grau critico na qualidade e

11 .
seguranca dos servicos e produtos.

De acordo com o quadro acima evidencia-se a possibilidade de avaliacdo dos itens de controle nos processos
do estabelecimento, sendo os itens classificados em nivel | os itens com menor grau critico em relagcdo ao
risco potencial, enquanto, em contrapartida, itens classificados no nivel Il sdo os itens com grau critico
maior. Ressalta-se que, embora haja a categorizagdo dos itens de controle em maior e menor criticidade ou
grau critico, todos os itens sdo fundamentados na legislacdo vigente e devem ser cumpridos pelo
estabelecimento, para garantia de qualidade e seguranca dos produtos disponibilizados para uso terapéutico.

O [Nome do estabelecimento/laboratorio] atendeu as solicitagdes para apresentacdo de documentos e para o
fornecimento de informacg6es de natureza sanitaria demandadas. Em [xx/xx/20xx], a equipe acompanhou o
processamento e a criopreservacgdo de [Tipo do produto], paciente [A.B.C.D, codigo X01XXX].

O Quadro 2 evidencia o percentual detalhado dos
estabelecimento/laboratério] — por nivel de criticidade.

itens ndo cumpridos pelo [Nome do

Quadro 2. Percentual de itens ndo cumpridos pelo [Nome do estabelecimento, Cidade/municipio/UF —
periodo da inspecédo dd a dd de xxxxxx de 20xx.]

. Total de itens aplicaveis Total de itens aplicaveis . .
Nivel . N - Itens n&o cumpridos (%)
presentes no roteiro ndo cumpridos
| 56 19 33,9
I 53 26 49
i 16 4 25
Total 125 49 39,2

O Gréfico 1 demonstra o percentual de itens cumpridos segundo os médulos do roteiro de inspecao.
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Grafico 1. Percentual de itens cumpridos pelo [Nome do estabelecimento, Cidade/municipio/UF,
segundo os maédulos do roteiro de inspecdo — periodo da inspecdo: dd a dd de xxxxx de 20xx.]

Exigidos x Obtidos
100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
Médulo 1 Médulo 2 Médulo 3 Médulo 4 Médulo 5 Médulo 6 Médulo 7 Médulo 8
mExigidos m Obtidos I )
Desempenho (%)
Mddulo 1 — Documentagao 53
Médulo 2 — Infraestrutura 86,3
Médulo 3 — Triagem clinica e laboratorial — Selecéo de Doador 711
Médulo 4 — Coleta 50,2
Médulo 5 — Processamento e criopreservacéo 83
Madulo 6 — Armazenamento 50,7
Mddulo 7 — Transporte 100
Médulo 8 — Garantia de Qualidade 17,2

7. CONCLUSAO

[Relate de forma geral a adequacdo e a reincidéncia de ndo conformidades criticas ou relevantes,
identificadas na inspec¢éo anterior. Exponha as constatacfes da equipe de inspe¢do quanto ao cumprimento
da legislacdo vigente e das Boas Praticas em STCO e a classificacdo de risco obtida. A conclusdo do
relatdrio de inspegéo deve refletir a quantidade e a criticidade das ndo conformidades detectadas na presente
inspecdo. Se aplicavel, sinalize as ndo conformidades criticas observadas na inspecdo. Emita o parecer
conclusivo da equipe de acordo com objetivo da inspecdo.]

(Preenchimento meramente exemplificativo)
De acordo com o verificado durante a inspecdo e apos a analise estatistica ponderada do total de itens ndo

cumpridos pelo [Nome do estabelecimento], conforme a metodologia citada no item 5 do presente Relatdrio,
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tem-se a classificacdo quanto ao risco sanitario potencial, segundo as respostas obtidas nos modulos de
avaliagcdo: [Médio-alto risco potencial com pontuacao alcancada de 61,2%].

As faixas de risco, para a metodologia adotada, sdo assim classificadas:

. inferior a 60%: Alto risco potencial

. entre 60% e 69,99%: Médio-alto risco potencial

. entre 70% e 79,99%: Médio risco potencial

. entre 80% e 94,99%: Médio-baixo risco potencial
. maior ou igual a 95%: Baixo risco potencial

Na avaliacdo do roteiro de inspecgéo aplicado no [Nome do estabelecimento], foi verificado que o servico
obteve uma melhoria no seu desempenho, comparado a inspe¢do anterior, isto posto, houve um incremento
de melhoria, passando da categoria [Médio-Alto] Risco (xx%) para [Médio] Risco Potencial (xx% de
cumprimento).

Entretanto, ainda existem irregularidades que precisam ser sanadas para que seja garantida a qualidade dos
processos e produtos e que haja a reducéo dos riscos sanitarios e a seguranca transfusional.

Dentre as ndo conformidade detectadas, algumas destas representam riscos de maior criticidade para 0s
doadores ou para a seguranca dos receptores:

- Ndo apresentar evidéncia da presenca de médico e enfermeiro durante a coleta.

- Né&o disponibilizar todos os equipamentos, materiais e medicamentos definidos pela legislacdo para
atendimento de intercorréncias médicas envolvendo os doadores.

- Néo garantir que todos os testes de controle de qualidade do produto final sejam realizados em laboratério
analitico regularizado junto a Vigilancia Sanitéria.

Destaca-se, como ndo conformidade reincidente, a auséncia de contrato vigente relativo a realizacdo dos
procedimentos de manutencdo preventiva e calibracdo de equipamentos e instrumentos.

A renovacdo da licenca sanitaria do estabelecimento esta diretamente vinculada a adequacdo das ndo
conformidades criticas apontadas na Conclusdo deste relatério, conforme avaliacdo da [Nome da VISA local
e (no caso de inspecdo conjunta) da Anvisa).

O ndo cumprimento as determinacBes descritas neste relatorio de inspecdo acarretara as sanc¢des legais
cabiveis.

8. MEDIDAS ADOTADAS E DOCUMENTOS EMITIDOS

[Relate as condutas tomadas diante das ndo conformidades observadas, ou seja, da situacdo de risco
sanitario encontrada. Solicite e oriente, quando aplicavel, que o estabelecimento inspecionado encaminhe
um plano de acdo contendo as medidas corretivas e o cronograma de adequacgéo para correcdo de todas as
ndo conformidades descritas no relatorio de inspecdo; dé outras informacgdes necessarias, por exemplo,
informe o prazo para protocolizacdo do plano de acdo junto ao orgdo de vigilancia sanitaria. Identifique
termos, autos de infracdo e outros documentos legais lavrados no momento ou apo6s a inspecdo. Avalie a
necessidade de definir prazos especificos para itens considerados criticos.]
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(Preenchimento meramente exemplificativo)
Diante das constatagdes e com 0 objetivo de minimizar 0s riscos e garantir a seguranca e a qualidade

necessarias ao produto fornecido para uso terapéutico, e devido a gravidade e caracteristica de determinadas
ndo conformidades observadas, foram lavrados os [Termos/Autos de Intimacdo/Visita/Vistoria n® XXxXXxx e
n° xxxxxx], pelos quais a equipe de inspecao decidiu:

e Que o [Nome do estabelecimento] encaminhe, no prazo de [xx] dias, um plano de medidas corretivas
com cronograma de adequacdo para correcdo de todas as ndo conformidades descritas no item 5.
(NAO CONFORMIDADES SEGUNDO MODULOS DO ROTEIRO DE INSPECAO) deste
relatorio, o qual sera avaliado pela equipe de inspecdo para emissdo de parecer técnico, com excegédo
dos itens a serem cumpridos no prazo de xx (xxxxx) dias conforme relacdo a seguir.

e O cumprimento, no prazo de até xx (xxxxx) dias:

1. Comprovar a realizacdo do teste laboratorial xxxxxx para os doadores alogénicos.

2. N&o exceder o volume final da bolsa de criopreservacdo de células, conforme recomendacdo do
fabricante.

3. Obter e manter registro dos eventos adversos e reacdes adversas ocorridos durante a coleta/retirada
e/ou infuséo do produto.

4. Registrar a origem, validade e nimero de lote de todos os materiais, reagentes e produtos para
diagndstico in vitro utilizados durante a coleta/retirada, processamento e criopreservacdo de todos 0s
produtos.

As informacdes e documentos solicitados deverdo ser encaminhados a [Nome da VISA local (e-mail ou
outra forma de envio) e (no caso de inspec¢do conjunta) a Anvisa (sangue.tecidos@anvisa.gov.br)].

O ndo cumprimento as determinacdes descritas neste relatorio de inspecdo acarretara as sancdes legais
cabiveis.

9. BASE LEGAL

[Inclua as leis federais, leis complementares, decretos, portarias, resolucdes, codigos sanitarios e demais
normativos vigentes aplicaveis.]

Lei Federal n® 6.437, de 20 de agosto de 1977
Lei Distrital n°x.xxx, de xx de xxxxx de xxxx
RDC n° xx, de xx de xxxxxx de 20xx

RDC n° xx, de xx de xxxxxx de 20xx
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10. EQUIPE INSPETORA

[Identifique os inspetores que realizaram a inspe¢do com, no minimo, home completo, nimero da inscricao
funcional, unidade de trabalho/geréncia/instituicdo que representa e assinatura. Quando da participacdo de
profissional integrante do SNVS que nao tenha competéncia sobre a jurisdicdo, ou de consultor externo, o
relatério deve explicitar tal condicao.]

NOME IDENTIFICAGAO FUNCIONAL INSTITUICAO ASSINATURA

11. ANEXOS

[Identifique, caso aplicavel, os documentos anexados ao relatorio de inspecdo e entregues ao
estabelecimento conjuntamente a este.]

(Preenchimento meramente exemplificativo)

Estdo sendo entregues, juntamente com este documento, a copia do Roteiro de Inspecdo preenchido na
inspecdo atual e o Relatorio Fotografico.

12. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO
[Especifique a data de recebimento, o nome do responsavel pelo recebimento — idealmente o responsavel
legal ou técnico —, 0 n° do documento de identificacdo funcional e assinatura.]

Declaro ter recebido copia deste relatorio e, quando aplicavel, de seus anexos, em péaginas numeradas, com igual teor e contetdo.

Nome: Documento de identificacéo:

Local e data: Assinatura:
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