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Titulo: Compartilhamento de documentos no &mbito do SNVS — &rea de STCO.

1. INTRODUCAO

O compartilhamento de informacdes relativas as acdes sanitarias na area de Sangue, Tecidos,
Células e Orgdos (STCO), entre os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), objetiva promover de forma efetiva a integracdo das acdes de vigilancia sanitaria, em
especial, o acompanhamento da situagcdo dos estabelecimentos de STCO e de acles de
adequacao de ndo conformidades, conduta essencial para o controle do risco inerente a
seguranca e a qualidade dos produtos fornecidos para uso terapéutico.

A partir desta perspectiva foi instituida a Pasta pubica de documentos — arquivo digital
constante do Diretério do SNVS, localizado na pégina eletrnica da Anvisa — com a
finalidade de albergar as copias informativas dos documentos vigentes no ambito do SNVS e
promover a divulgagdo de informagdes e de outros documentos de interesse dos inspetores,
isto &, procedimentos harmonizados no ambito do SNVS, informes técnicos e informes gerais
etc., de modo a dar celeridade e transparéncia ao fluxo de informagdes no SNVS.

Entretanto, alguns documentos sdo considerados, atualmente, de interesse interno ao SNVS,
desta forma, exigindo circulag&o restrita. Nesta categoria estdo os documentos decorrentes das
acOes de inspecdo sanitaria, tais como os relatorios de inspecdo, de reinspecdo (acOes de
monitoramento), de fiscalizacéo, os termos e autos de infracdo relacionados, os quais contém
informacdes particulares a cada estabelecimento de salde, e as informacdes sobre o quadro de
profissionais atuantes na area de STCO.

2. OBJETIVO

Estabelecer os documentos passiveis de compartilhamento no ambito do SNVS e os
procedimentos para efetivacdo do respectivo compartilhamento.

3. ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica aos entes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspe¢do em
estabelecimentos de STCO.

4, REFERENCIAS

o POP-SNVS/S-002. Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de
STCO.

o POP-SNVS/S-005. Inspecao sanitaria em estabelecimentos de Sangue, Tecidos,
Células e Orgdos — STCO, no ambito do SNVS.

o POP-SNVS/S-006. Elaboragdo de Relatério de Inspecdo  Sanitaria em
estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos — STCO, no ambito do SNVS.
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o Lei Federal 6.437/1977. Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece
as sancOes respectivas, e da outras providéncias

o Portaria n° 716, de 07 de dezembro de 2020. Institui o Programa de Fortalecimento
das Acdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células
e Orgdos para uso terapéutico, define o compartilhamento de documentos decorrentes de
inspecdes, de informacdes técnicas e de informacdes profissionais de inspetores, entre 0s
entes do SNVS.

o Portaria n°® 717, de 07 de dezembro de 2020. Dispbe sobre a instituicdo e a
composicao de Grupo de Trabalho Tripartite — GTT para definic&o e elaboracdo de programas
e documentos em Boas Praticas de Inspecdo sanitaria em estabelecimentos de Sangue,
Tecidos, Células e Orgaos para uso terapéutico, no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - SNVS.

5. DEFINICOES
Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes definicoes:

o Desempenho do treinamento: resultado da avaliacdo do conjunto de metas
estruturais definidas na etapa de planejamento do treinamento como: material didatico,
cumprimento do cronograma e do conteddo, motivacdo, didatica, clareza na comunicacao do
palestrante, dindmicas, infraestrutura (local do treinamento). O desempenho pode ser medido
por pesquisa de satisfacdo do cliente e do grupo condutor do projeto.

o Diretério do SNVS: local na pagina eletronica da Anvisa destinado a disponibilizacao
da Pasta publica de documentos. Este diretério é gerido pelos servidores da Anvisa, membros
do Grupo de Trabalho Tripartite (GTT).

o Eficacia do treinamento: comprovacdo de que os colaboradores adquiriram novas
competéncias para exercer uma determinada funcdo de acordo com o estabelecido no
treinamento e ter a capacidade de multiplicar esses conhecimentos.

o Grupo de Trabalho Tripartite (GTT): grupo com atribuicdes especificas para
Gestdo de Documentos do SNVS na area de Sangue, Tecidos, Células e Orgédos (STCO) e
designacéo atraves de publicacdo em Diario Oficial da Uni&o.

o Pasta publica de documentos: arquivo digital constante do Diretério do SNVS
localizado na pagina eletronica da Anvisa, onde as copias informativas dos documentos
vigentes, os informes técnicos e os informes gerais de interesse do SNVS sdo disponibilizados
em formato PDF para consulta por todos os entes do SNVS. Esta pasta € gerida pelos
servidores da Anvisa, membros do GTT.

6. SIGLAS E ABREVIATURAS
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o Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

o GSTCO: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos da Anvisa

o GTT: Grupo de Trabalho Tripartite em STCO

o IT: instrugdo de trabalho

o MARP: metodologia de avaliacdo do risco sanitario potencial

o POP: procedimento operacional padréo

o SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

o STCO: sangue, tecidos, células e 6rgaos

o Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do Distrito Federal

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste POP é de responsabilidade dos gestores e técnicos das areas de

STCO dos entes do SNVS.

8. ITENS DE CONTROLE

N&o aplicaveis a este procedimento.

9. PRINCIPAIS PASSOS

9.1 Informacdes e documentos passiveis de compartilhamento

Sdo passiveis de compartilhamento entre os entes do SNVS as seguintes informacbes e

documentos:

o informacdes de ambito profissional sobre os inspetores do SNVS em STCO,

mantendo-as atualizadas;

o relatorios de inspecao sanitaria;
o relatdrios de reinspe¢do (monitoramento);
o relatdrios de fiscalizagéo;

o instrumentos de avaliacdo de risco sanitario potencial (MARP);
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o Termos, Autos de Infracdo e outros documentos legais lavrados no momento ou apos a
inspecéo;

o procedimentos harmonizados no ambito do SNVS (Diretrizes, POPs, ITs, Manuais
etc.); e

o informes técnicos e informes gerais.
9.2  Compartilhamento de documentos

9.2.1 Documentos decorrentes de inspecdo ou fiscalizagdo em estabelecimentos de
STCO

Os documentos decorrentes de inspecdo/fiscalizacdo em estabelecimentos de STCO sdo:

o relatdrios de inspecdo sanitaria,;

o relatdrios de reinspecdo (monitoramento);

o relatdrios de fiscalizagdo;

o instrumentos de avaliacdo de risco sanitario potencial (MARP); e

o Termos, Autos de infracdo e outros documentos fiscais lavrados no momento ou apds

a inspecdo ou fiscalizagéo.

O envio de documentos decorrentes das inspecdes ou fiscalizacGes realizadas por Visa
municipal ou por unidade regional da Visa estadual, & Visa estadual, bem como o envio a
Anvisa destes documentos e daqueles decorrentes das inspecdes ou fiscalizacdes realizadas
por Visa estadual, deve ocorrer conforme fluxo e procedimentos estabelecidos entre estes
entes. O orgdo de Visa estadual, em acordo com as Visas municipais, deve estabelecer a
responsabilidade pelo envio dos documentos a Anvisa.

Os documentos a serem enviados a Anvisa, via e-mail institucional
(sangue.tecidos@anvisa.gov.br) ou outro meio previamente acordado, semestralmente (a cada
més de julho e janeiro subsequentes ao final do semestre), sdo:

o instrumentos de avaliacdo de risco sanitario potencial (MARP), em formato de arquivo
Excel, resultantes de inspecdes sanitarias em estabelecimentos de STCO, quando houver;

Nota. Importante utilizar as vers6es dos instrumentos de avaliagdo de risco sanitério potencial
(MARP) disponibilizadas no Portal da Anvisa, observando que seja mantida a extensdo ".xIsx'
(na qual o formato de arquivo é baseado em XML padrédo para Excel 2010 e Excel 2007).
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o relatorios de inspecéo, de reinspecéo e de fiscalizacdo, somente quando ndo estiverem
disponiveis instrumentos de avaliacéo de risco sanitario potencial devido a inexisténcia desta
ferramenta;

o Termos, Autos de infracdo e outros documentos fiscais lavrados no momento ou apos
a inspecao ou fiscalizacdo e de reinspecdo, quando resultantes de acdo conjunta que envolva a
Anvisa;

o demais documentos decorrentes de inspecdo, reinspecdo e acdo fiscalizatéria de
ambito local (ndo conjunta com Anvisa), quando demandados pela Anvisa.

Os documentos descritos nos itens acima poderdo ser também demandados ou compartilhados
entre os entes do SNV, sempre que necessario ao gerenciamento adequado do risco sanitario,
e a qualquer tempo antes da extin¢ao dos prazos definidos entre os entes.

Nota 1. O envio dos documentos previstos neste POP, em ambito municipal-regional-
estadual, podera ser realizado por meio de plataformas informatizadas, caso existam.

Nota 2. Os relatérios de inspecdo, de reinspecdo e de fiscalizacdo, devem ser elaborados
conforme o POP-SNVS/S-006 — Elaboragdo de Relatério de Inspecdo Sanitaria em
estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — STCO, no ambito do SNVS, em sua
versdo vigente no momento da confeccdo do respectivo relatério.

9.2.2 Procedimentos harmonizados no ambito do SNVS, informes técnicos e informes
gerais

Os procedimentos harmonizados no ambito do SNVS, dentre estes POPs, ITs, diretrizes,
formularios, listas, manuais, guias dentre outros, devem ser disponibilizados no Diret6rio do
SNVS, para acesso de todos os seus entes, conforme as disposi¢fes do POP-SNVS/S-002 —
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO, em sua versdo vigente
no momento da disponibilizacdo dos respectivos documentos.

Os informes técnicos e os informes gerais devem ser inseridos no Diretorio do SNVS pelos
servidores da Anvisa, membros do GTT. Isto posto, os informes relacionados a area de
STCO, originarios dos 6rgédos de Visa locais e considerados de interesse nacional, devem ser
encaminhados ao e-mail gualidade.snvss@anvisa.gov.br, com a solicitacdo de inclusdo na
respectiva pasta publica de documentos.

10. RECURSOS NECESSARIOS
Os recursos necessarios a execucao e a manutencao das atividades descritas neste POP sdo:
o Computador com acesso a internet.

o Pacote Office atualizado, preferencialmente.
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. Link no Portal da Anvisa.
. Servidores treinados neste POP.
11. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Os potenciais desvios a execu¢do deste POP sdo descritos abaixo, em negrito, e as acles
corretivas a serem adotadas em cada caso sdo descritas na sequéncia.

o Na&o envio de documento passivel de compartilhamento. Ao ter ciéncia sobre o ndo
envio de determinado documento passivel de compartilhamento, o érgdo que nao recebeu o
documento deve entrar em contato e oficializar sua solicitacdo junto ao 6rgdo de Visa
responsavel pelo envio.

o Nao envio de documento passivel de compartilhamento no prazo definido neste
POP. Ao ter ciéncia sobre o ndo envio de determinado documento passivel de
compartilhamento no prazo definido neste POP, o 6rgdo destinatario do documento deve
entrar em contato e oficializar a solicitacdo do envio junto ao 6rgdo de Visa responsavel.

o Envio de documento MARP em formato diferente do padronizado. Ao ter ciéncia
sobre o recebimento de arquivo em formato diferente do padronizado neste POP, o 6rgao
destinatario do documento devera entrar em contato e oficializar o pedido do documento em
arquivo adequado junto ao érgdo de Visa responsavel pelo envio.

Outros desvios notados em relacdo ao corpo deste POP devem ser tratados caso a caso, pelos
gestores e profissionais das areas de STCO dos entes do SNVS.

Os desvios e as medidas corretivas adotadas devem ser registrados. Em caso de repeticdo do
desvio pelo mesmo responsavel, deve ser avaliada a necessidade de oferecimento ao(s)
profissional(is) de novo treinamento neste POP.

12. ANEXOS
Né&o aplicaveis a este procedimento.

13.  HISTORICO

Versao Efetividade Item Alteracédo

00 02/05/2022 N/A Emisséo inicial.
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