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1. INTRODUCAO

A inspecdo sanitaria constitui atividade essencial exercida pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), tendo em vista sua funcao de fiscalizar os estabelecimentos sujeitos a agao de
vigilancia sanitaria. Possui o objetivo principal de verificar e fazer cumprir os requisitos de Boas
Praticas e demais determinagdes previstas na legislagdo sanitaria vigente aplicavel aos
estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgios (STCO), de forma a coibir praticas que
possam apresentar riscos a saude individual e coletiva.

O processo de operacionalizagdo da inspe¢do sanitaria inclui a etapa de preparagdo, a etapa da
inspecdo propriamente dita — reunido inicial com o estabelecimento, conducdo da inspecdo e
reunido de encerramento — e a etapa de conclusdo da inspegdo — elaboragdo e entrega de relatdrio
e de outros documentos legais, abertura de processo administrativo e demais desfechos cabiveis.

Considerando o que dispde a legislagcdo vigente, este POP visa estabelecer ¢ detalhar as etapas
minimas a serem seguidas quando da realizacdo de inspec¢des sanitdrias nos estabelecimentos de
STCO. Procedimentos ou recursos adicionais poderdo ser adotados pelos 6rgdos de vigilancia
sanitaria, com vistas a agregar qualidade ao processo de inspegao.

Quando mencionados neste POP, os estabelecimentos de STCO referem-se aos:
. servigos de hemoterapia;

. centros de processamento celular - de células progenitoras hematopoéticas de medula
Ossea, sangue periférico e sangue de corddo umbilical e placentério;

. bancos de tecidos oculares;

. bancos de tecidos musculoesqueléticos;

. bancos de pele;

. bancos de tecidos cardiovasculares;

. centros de reproducdo humana assistida; e

. bancos que processam mais de um tipo de células ou de tecidos dentre os citados e outros.

2. OBJETIVO

Assegurar a uniformizagdo e promover a eficiéncia e transparéncia do processo de inspecao
sanitaria em estabelecimentos de STCO, por meio da defini¢cdo de instru¢des para:
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3.

composi¢ao da equipe inspetora;

preparagao da inspecao;

conducao da inspegao;

elaboragdo do relatorio de inspegao; e

entrega do relatorio de inspegdo ao estabelecimento inspecionado.

ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica aos entes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspecdo em
estabelecimentos de STCO, considerando os diferentes tipos de inspecdo, a saber:

4.

inspecdes de rotina, com a finalidade de:

o

O

renovacao de licenca;

reinspe¢do, para monitorar as agdes corretivas demandadas durante a inspecdo
anterior, também denominadas de inspe¢des de acompanhamento, de seguimento ou
de monitoramento.

inspegdes adicionais ou ndo rotineiras, com a finalidade de:

o licenga inicial;

o averiguagdo de dentncia ou de indicios de irregularidade;

o revisdo de investigagdo de eventos adversos ou de agdes de recolhimento de produto;

o verificagdo de notificagdo de altera¢do significativa em atividade ou finalidade de
servico prestado;

o investigacdo de aspectos significativos requerida por outra autoridade.

REFERENCIAS

Anvisa. Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas
— GSTCO. Parte I — A Inspecdo Sanitaria. Guia de Boas Praticas em C¢lulas e Tecidos humanos
para uso terapéutico. Guia n°® 73/2024. Versao 2.
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o European Blood Inspection System (EuBIS). Common European Standards and Criteria
for the Inspection of Blood Establishments. Edition 1.0, 2008.

. 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 II, 2008.

o Lei Federal 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e d4 outras providéncias.

o Lei Federal 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infra¢des a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sangdes respectivas e da outras providéncias.

o NBR ISO 19011:2018. Diretrizes para auditoria de sistemas de gestao.

. Pharmaceutical Inspection Convention/Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme
— PIC/S. Recommendation. Qualification and Training of Inspectors in the field of Human Blood,
Tissues and Cells. P1 026-2. 2007.

5. DEFINICOES
Para efeito deste POP aplicam-se as seguintes defini¢oes:

Agenda da inspeciio: agenda contendo a descricdo e a ordem de visita aos setores de um
estabelecimento de STCO, inclusive com a definicdo da equipe de inspecdo e sua subdivisdo,
conforme necessario, bem como outras informagdes temporais relevantes para a execucao de uma
inspecao sanitaria.

Boas Praticas: parte da garantia da qualidade que assegura que o sangue, as c€lulas e os tecidos
sejam consistentemente manipulados e controlados, com padrdes de qualidade apropriados para o
uso pretendido.

Colaborador externo: inspetor sanitario ou profissional de institui¢des integrantes do SNVS de
outras areas de abrangéncia (outros Orgdos de Visa ou Anvisa), ou de outros 0Orgaos
governamentais e ndo governamentais que participe da equipe de inspe¢do como colaborador
externo para prestacdo de apoio técnico ou acdo complementar.

Inspecdo: processo de avaliagdo e verificagdo da capacidade técnico-operacional do
estabelecimento, bem como do cumprimento dos critérios técnicos e legais relativos a selecdo do
doador/paciente, a coleta/retirada, ao processamento, ao acondicionamento, a0 armazenamento,
ao transporte, a distribui¢do e a implementacao das Boas Praticas em Sangue, em Tecidos € em
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Células, entre outras atividades afetas aos estabelecimentos de STCO sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

Inspecio em carater de urgéncia: inspecdo em decorréncia de situacdo de risco a saude
individual ou coletiva, devidamente justificada, na qual o 6rgdo de Vigilancia Sanitaria deve
atuar prontamente junto ao servigo, para as averiguagdes ¢ medidas cabiveis.

Inspetor lider: membro da equipe de inspecdo responsavel por coordenar todas as etapas da
inspe¢do e mediar as relacdes entre as equipes de Visa e do estabelecimento de STCO.

6. SIGLAS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

EPI: equipamento de protegdo individual

POP: procedimento operacional padrao

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

STCO: sangue, tecidos, células e 6rgaos

Visa: Vigilancia Sanitéria

Visas: Vigilancias Sanitarias estaduais, municipais e do Distrito Federal
7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicagdo deste POP ¢ de responsabilidade dos gestores e inspetores das areas
competentes de inspecao do SNVS, em STCO.

8. ITENS DE CONTROLE

Nao aplicaveis a este procedimento.

9. PRINCIPAIS PASSOS

Etapa pré-inspecio — Preparacio

9.1. Composiciao da equipe inspetora

A constituicao da equipe inspetora deve levar em consideracdo o tipo de inspecdo, a estrutura
fisica e o nivel de complexidade do estabelecimento de STCO, observando os seguintes critérios:
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o Participac¢do de, no minimo, dois inspetores, sendo pelo menos um — e preferencialmente
dois — qualificado(s) e capacitado(s) conforme estabelecido nas Diretrizes para qualifica¢do e
capacitagdo dos inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Praticas no
Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células para fins terapéuticos - PROG-SNVS/S-001, em sua
versao vigente.

. Possibilidade de participacdo de inspetor sanitario ou de profissional de Visas de outras
areas de abrangéncia, como colaborador externo para prestacdo de apoio técnico ou acao
complementar, desde que capacitados conforme as Diretrizes supracitadas.

. Possibilidade de participacdo de inspetores sanitarios ou de outros profissionais —
inclusive aqueles com formagdes superiores distintas — ndo capacitados conforme as Diretrizes
supracitadas, atuando como colaboradores externos, desde que com o objetivo de fornecer apoio
técnico para a avaliagdo de aspectos especificos. Esses aspectos, que deverdo estar claramente
definidos antes do inicio da inspe¢do, devem estar relacionados a expertise do profissional, tais
como itens de arquitetura, equipamentos, condi¢cdes ambientais, sistemas operacionais, entre
outros.

Nota 1. Deve-se atentar para o numero maximo de inspetores presentes concomitantemente no
servico, considerando sua estrutura fisica e nivel de complexidade, para evitar superlotacdo das
diversas areas e prejuizo das atividades do estabelecimento durante a inspecao.

Nota 2. Deve existir mecanismo de formalizagdo, para ciéncia do estabelecimento inspecionado,
sobre a participagcdo de profissional integrante do SNVS que nao tenha competéncia legal para
inspecao naquele territdrio ou de outro 6rgdo governamental ou ndo governamental, explicitando
o seu papel de apoio técnico e que todas as medidas sanitdrias fiscalizatorias serdo da
responsabilidade dos 6rgdos de Visa competentes.

Nota 3. Devem existir mecanismos definidos para se evitar conflitos de interesse com a
participagdo de colaborador externo na inspecdo do estabelecimento e para garantia do sigilo das
informacdes acessadas. O Anexo 1 contém um modelo de termo para declaracdo de auséncia de
conflito de interesse e confidencialidade das informagdes acessadas durante a inspec¢ao.

9.2. Analise preparatoria de documentacio

Deve-se reunir as informagdes do estabelecimento de STCO, previamente a etapa de inspegao
propriamente dita, segundo Anexo 2 deste POP.

Deve-se identificar eventuais pendéncias documentais do estabelecimento de STCO, a partir dos
documentos reunidos conforme supramencionado.
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Deve-se avaliar as nao conformidades verificadas em inspe¢des anteriores, considerando a
gravidade e a recorréncia, histérico de cumprimento de medidas adotadas e decisdes em
processos administrativos relativos as inspecdes anteriores.

Deve-se avaliar o desempenho geral do estabelecimento e identificar possiveis processos de
trabalho e pontos criticos de controle que necessitem ser priorizados durante a inspeg¢ao.

Deve ser elaborada a agenda da inspe¢ao de acordo com as avaliagdes previamente realizadas
durante a etapa de preparagdao da inspe¢ao, considerando ainda o tipo de inspecdo, o nivel de
complexidade, o tamanho da equipe ¢ a estrutura fisica do estabelecimento de STCO.

Nota 4. Sugere-se que a agenda da inspecdo contenha: o nome e o tipo do estabelecimento, o tipo
de inspecdo e a previsdo de duragdo, os nomes dos integrantes da equipe inspetora, 0s respectivos
setores que serdo inspecionados ou atividades que serdo realizadas e a forma de subdivisao da
equipe inspetora (se aplicavel). Para definir a ordem dos setores a serem inspecionados deve-se,
preferencialmente, seguir o fluxo légico de funcionamento do estabelecimento de STCO.

Deve ser definido se a listagem documental do estabelecimento de STCO a ser verificada durante
a inspecdo (Anexo 3) sera enviada previamente ao inicio da inspe¢do (em caso de inspecao
anunciada) ou sera entregue durante a reunido inicial com o estabelecimento de STCO.

Deve-se planejar e providenciar a reserva do suporte logistico, o material de apoio necessario,
incluindo transporte, materiais, instrumentos € equipamentos a serem utilizados: roteiros de
inspecdo, normas, equipamento fotografico, notebook, EPIs, legislagdo sanitaria aplicavel,
prancheta com papel para anotagdo, caneta e termos necessarios, entre outros.

Deve-se utilizar o roteiro de inspecdo disponibilizado pela Anvisa, para o tipo de estabelecimento
a ser inspecionado e, sempre que houver, a metodologia de avaliacao do risco sanitario potencial
(Marp), sem prejuizo de critérios ou instrumentos adicionais proprios definidos pelos entes do
SNVS.

Em situagdes de inspe¢do conjunta com outros entes ou representantes do SNVS, bem como com
outros orgdos e entidades governamentais ou nao governamentais, devem ser realizadas as
articulagdes necessarias entre os técnicos e gestores envolvidos, de modo a garantir a obtencao
das autorizagdes pertinentes, a organizagdo dos tramites logisticos € o cumprimento das etapas de
preparacdo da inspe¢do, incluindo a defini¢do da agenda e da composigao da equipe.

Para inspecdes em carater de urgéncia, devidamente justificadas, algumas etapas da preparacao
podem ser suprimidas, de acordo com a necessidade da agdo.

Nota 5. Em caso de inspecao conjunta com outros entes ou representantes do SNVS, bem como
com outros oOrgdos e entidades governamentais ou ndo governamentais, que envolva a
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necessidade de emissdo de passagens e didrias para participantes externos, recomenda-se
comunicar previamente a inspecao ao estabelecimento a ser inspecionado, exceto quando houver
justificativa técnica para nao o fazer. Essa comunicagdo prévia visa evitar conflitos de agendas e
prevenir quaisquer outras situagdes que possam colocar a missdo em risco ou gerar sobrecarga no
estabelecimento.

Etapa de inspecio propriamente dita
9.3. Conducio da inspecio

Os membros da equipe inspetora devem se apresentar para a inspegao:

a) munidos de documento de identificacdo institucional,
b) com roupas discretas e apropriadas a atividade de inspecdo, e calgados fechados;
C) portando o material de apoio necessario.

Nota 6. A equipe de inspecao deve observar os protocolos definidos pelo estabelecimento quanto
ao uso de adornos, maquiagem, perfume e demais aspectos de biosseguranga. Devem,
igualmente, ser respeitados os preceitos €ticos inerentes a atividade fiscalizatoria.

Nota 7. Na auséncia imprevista de algum integrante da equipe ou diante de qualquer incidente
que possa comprometer a realizacdo da inspe¢do, os superiores devem ser imediatamente
acionados para definir as medidas a serem adotadas.

Ao chegar ao estabelecimento de STCO, a equipe, sob a coordenacao do inspetor lider, deve se
identificar e solicitar reunido com os responsaveis pelo estabelecimento e por seus respectivos
setores.

Deve ser realizada a reunido inicial, abordando, conforme aplicével:

a) a apresentacdo dos membros da equipe de inspecdo, especificando o inspetor lider e os
demais inspetores;

b) a finalidade da inspecdo e os esclarecimentos sobre o processo de inspegdo, sobre a
geracdo e a entrega do relatorio de inspegdo, a possibilidade de sanar duvidas referentes as
irregularidades apontadas e a interposi¢cdo de recursos;

C) o levantamento de informacdo sobre os aspectos gerais da estrutura organizacional do
estabelecimento e, quando couber, a solicitagdo de informagdo sobre a ocorréncia de
modificagdes funcionais ou estruturais;
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d) os detalhamentos sobre o hordrio de funcionamento dos setores técnicos para que sejam
acordados os pormenores das visitas as diversas areas — inclusive com a designa¢do do pessoal
autorizado responsavel a acompanhar os inspetores — ¢ a aprovagdo da agenda da inspecao,
previamente estabelecida pelos inspetores;

e) a listagem dos documentos a serem apresentados pelo estabelecimento de STCO, para fins
de analise pelos inspetores durante a inspecao;

f) que fotos ou outros registros audiovisuais poderdo ser realizados;

g) a participacdo de colaborador externo, representante do SNVS ou de outros 6rgaos e
entidades governamentais ou ndo governamentais, seu papel e seus limites.

A paramentacdo, quando aplicavel, deve ser realizada conforme requerido pelos protocolos do
estabelecimento de STCO.

Deve ser realizada a inspegdo propriamente dita, conforme agenda pactuada, verificando o
cumprimento dos itens de controle cabiveis ao estabelecimento de STCO, por meio da
verificagdo dos itens de conformidade presentes no roteiro de inspecao sanitaria.

No decorrer da inspe¢do, caso necessario, a agenda poderd ser ajustada em conjunto com o
estabelecimento de STCO.

Caso necessario, devem ser implementadas intervengdes nos riscos sanitarios considerados
criticos ao funcionamento do estabelecimento de STCO, por meio da aplicacdo das medidas
sanitarias cabiveis, segundo os procedimentos internos do 6érgdo competente.

Deve-se registrar as evidéncias que subsidiem as ndo conformidades observadas, bem como as
medidas sanitarias adotadas.

Nota 8. No caso de participagao de inspetor do SNVS sem competéncia legal sobre o territorio ou
de integrante de outro Orgdo, este ndo deve assinar termos lavrados, exceto na condi¢do de
testemunha.

Ao final da inspe¢do, deve ser realizada uma reunido de encerramento para o relato das
observagoes, priorizando as nao conformidades que demandem agdes imediatas. Recomenda-se
que a entrega de termos sanitarios ou de autos seja feita nesse momento, salvo se houver fluxo
distinto de entrega de documentos definido pelo ente competente do SNVS e informado ao
responsavel pelo estabelecimento inspecionado.

9.4. Conclusao da inspecao
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Nessa etapa deve ser elaborado o relatorio de inspegdo sanitaria conforme o POP-SNVS/S-006,
Elaboragao de Relatério de Inspecdo Sanitaria em estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células
e Orgaos — STCO, versao vigente.

O relatorio de inspecdo sanitaria deve ser entregue ao estabelecimento de STCO, conforme
processo de trabalho e prazo definidos pelo ente competente do SNVS, preferencialmente, em até
30 (trinta) dias ap0s a realizagdo da inspegao.

A entrega do relatdrio de inspe¢do deve seguir os fluxos internos do 6rgao competente de Visa,
mesmo no caso de inspegdes conjuntas. Durante ou ap6s a entrega do relatério, caso o
estabelecimento necessite de esclarecimentos, estes devem ser elucidados a fim de que nenhum
ponto fique sem entendimento, também segundo protocolos definidos.

Nota 9. Apos a inspecao, os inspetores em treinamento deverdo ser avaliados conforme a etapa
do processo de treinamento em que se encontram e de acordo com os protocolos dos 6rgaos do
SNVS envolvidos. Modelos sugestivos de formuldrios para avaliagdo de inspetores em
treinamento estdo disponiveis nos anexos do PROG-SNVS/S-001.

Nota 10. Apods a inspegao, podera ser solicitado ao estabelecimento inspecionado, quando
aplicavel, que realize a avaliagdo da equipe de inspecdo, segundo os protocolos dos 6rgados do
SNVS envolvidos, a fim de obter subsidios para a melhoria continua. O Anexo 4 apresenta um
modelo sugestivo de formuléario para avaliacdo da equipe de inspecdao pelo estabelecimento
inspecionado.

Nota 11. Apds a inspecdo, a equipe de inspecao poderd realizar a avaliacdo do colaborador
externo, quando aplicavel, segundo protocolos dos 6rgdos do SNVS envolvidos, visando a
implementa¢do de a¢des de capacitacdo e a melhoria continua do processo de inspe¢do sanitaria.
O Anexo 5 apresenta um modelo sugestivo de formuldrio para avaliagdo do colaborador externo
por pares.

O orgdo do SNVS deve garantir o arquivamento, a manutencdo e a rastreabilidade dos

documentos relevantes relacionados a inspec¢do pelo tempo de guarda previsto em fluxos e
procedimentos internos.

10. RECURSOS NECESSARIOS
Os recursos necessarios a execucao e a manutencao das atividades descritas neste POP sdo:
. logistica de transporte;

. material de apoio e equipamentos necessarios para a realizagdo da inspecdo, tais como:
identificacdo funcional ou crachd, legislagdo sanitdria aplicavel, roteiro de inspe¢do, prancheta
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com papel para anotacdo, caneta e termos necessarios, equipamento fotografico, carimbo, entre
outros;

o EPIs, quando ndo fornecidos pelo proprio estabelecimento;
. profissionais treinados neste POP.
11. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Qualquer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de inspecdo deve ser
imediatamente comunicada aos superiores para que sejam providenciadas as agdes pertinentes ao
caso e tratada conforme os protocolos aplicaveis para a gestdo de desvios e ndo conformidades.

12. ANEXOS

Anexo 1 — Modelo sugestivo de Termo para declaragdo de auséncia de conflito de interesse e
confidencialidade das informagdes acessadas durante a inspecao.

Anexo 2 — Informagdes minimas do estabelecimento de STCO a serem reunidas previamente a
inspecao.

Anexo 3 — Listagem de documentos do estabelecimento de STCO para apresentacdo a Visa
durante inspecao sanitaria.

Anexo 4 — Modelo sugestivo de Formuldrio de avaliagdo da equipe de inspeg¢do pelo
estabelecimento inspecionado.

Anexo 5 — Modelo sugestivo de Formulario de avaliacdo do colaborador externo por pares.

13. HISTORICO DE REVISAO

Versao Efetividade Item Alteracgao
00 02/05/2022 N/A Emissao inicial.
01 26/05/2026 4. Atualizacao das referéncias.
5. Atualizagao das defini¢des (colaborador externo)
9.1. Alteragdo de critérios para a composi¢ao da equipe

inspetora, detalhamento sobre formalizagdo da
participagdo do colaborador externo e ciéncia do
estabelecimento.
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Inserc¢do de anexo com modelo para declaragdo de
auséncia de conflito de interesse e confidencialidade.

9.2.

Ajustes textuais de estilo e para melhor compreenséo.

Simplificagdo da etapa de analise preparatoria, com a
exclusdo da exigéncia de leitura prévia da legislacdo.

Insercdo da sugestdo de aviso ao estabelecimento nos
casos de inspe¢do conjunta.

9.3.

Ajustes textuais de estilo e para melhor compreenséo.

Orientacdo para esclarecimentos sobre a participagdo
de colaborador externo.

94.

Ajustes textuais de estilo e para melhor compreensao.

Inserida a avalia¢ao do inspetor que tenha participado
de treinamento em servigo.

Inserida a possibilidade de avaliagdo da equipe de
inspecao pelo estabelecimento inspecionado e sugere
modelo de avaliagdo na forma do Anexo IV.

Inserida a possibilidade de avaliagdo de colaborador
externo que tenha participado da inspeg@o e apresenta
um modelo de avaliagdo (Anexo 5).

Anexos

Inclusdo de anexos e ajustes nos demais anexos
remanescentes.

Outros pontos do
texto geral

Ajustes textuais de estilo e para melhor compreenséo.




Anexo 1

Modelo sugestivo de Termo de declaracio de auséncia de conflito de interesse e de
confidencialidade das informacées acessadas durante a inspecao

[Espa¢o para Logotipo do Orgdo de Vigildancia Sanitdria]

DECLARACAO DE CONFIDENCIALIDADE
E AUSENCIA DE CONFLITO DE
INTERESSE

Eu, [NOME COMPLETO], inscrito(a) no CPF n° [XXX.XXX.XXX-XX], residente e
domiciliado(a) em [ENDERECO], na qualidade de [CARGO/FUNCAO)], declaro para os
devidos fins que:

1. CONFIDENCIALIDADE

Comprometo-me a manter sigilo absoluto sobre todas as informagdes, dados, documentos
e materiais que me forem disponibilizados ou aos quais eu tenha acesso em razdo da
participacdo como colaborador(a) externo(a) em apoio técnico a inspe¢do conjunta no
[NOME DO ESTABELECIMENTO], a convite de [IDENTIFICACAO DO ORGAO DE
VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE], utilizando-os exclusivamente para os fins
previstos e ndo os divulgando a terceiros.

2. AUSENCIA DE CONFLITO DE INTERESSE

Declaro que nao possuo qualquer relacao pessoal, profissional, societaria ou financeira que
possa configurar conflito de interesse com a minha participa¢do nesta inspe¢ao conjunta
ou com as atividades relacionadas. Caso surja qualquer situacdo posterior que possa
caracterizar conflito, comprometo-me a informar imediatamente ao 6rgao responsavel pela
acao.

Local e Data: [Cidade], [dia] de [més] de [ano].

Assinatura do Declarante
[NOME COMPLETO]

Anexo 1 — MODELO SUGESTIVO DE TERMO DE DECLARACAO DE AUSENCIA DE CONFLITO
DE INTERESSE E DE CONFIDENCIALIDADE DAS INFORMACOES ACESSADAS DURANTE A
INSPECAO — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Inspegio sanitaria em estabelecimentos de
Sangue, Tecidos, Células e Orgﬁos — STCO, no ambito do SNVS.

POP-SNVS/S-005 — AN-01-01.



ANEXO 2

Informacdes minimas do estabelecimento de STCO a serem reunidas previamente a
inspecio

Situacao da avaliacao do Projeto Basico de Arquitetura (PBA)
Informagdes sobre quais atividades sao realizadas pelo estabelecimento de STCO
Comprovacao de responsabilidade técnica junto ao Conselho profissional
Contrato social e outros documentos pertinentes
Dados do CNES e CNAE
Documentos anteriormente emitidos pela Visa:

o Licenga Sanitaria

o  Relatérios e roteiros de inspecao

o Instrumentos de avaliagdo de risco potencial, quando aplicavel

o  Autos de infracdo e demais termos legais

o Encaminhamentos e conclusdoes de Processos Administrativos Sanitarios
instaurados

Dados de produgao
Historico de eventos adversos e queixas técnicas

Indicadores de qualidade, quando disponiveis

Anexo 2 — INFORMACOES MINIMAS DO ESTABELECIMENTO DE STCO A SEREM REUNIDAS
PREVIAMENTE A INSPECAO — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Inspegio sanitaria em
estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos — STCO, no &mbito do SNVS.

POP-SNVS/S-005 — AN-02-01.



ANEXO 3

Listagem de documentos do estabelecimento de STCO para apresentacao a Visa durante

inspecio sanitaria

Nome do estabelecimento:

Periodo da inspecao:

Os documentos a serem analisados durante a presente inspecao sanitdria devem reunir o
conjunto de procedimentos e registros relativos a:

Documentagdo do sistema de gestdo da qualidade:

Politica da qualidade

Manual da qualidade (ou documento equivalente)
Regimento interno (ou documento equivalente)
Lista mestra de documentos da qualidade

Plano Mestre de Validagao (PMV) e registros de validacdo e revalidagdo dos
processos criticos realizados, de metodologias analiticas e sistemas
computadorizados, conforme aplicavel (protocolos e relatorios de validagdo)

Procedimentos e protocolos
Modelos de Termos de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

Certificagdes existentes no ambito do sistema de qualidade, tais como ISO, ONA,
Joint Comission International, ABHH, AABB, participacdo em avaliacdes externas
de qualidade (AEQ), BPL e outras certificacdes em nivel nacional ou internacional
— quando houver

Cronograma e Relatorios de auditoria interna

Certificado de responsabilidade técnica
Programa de capacitacdo de recursos humanos e respectivos registros *
Plano de Seguranga do Paciente, quando couber

Programa de Controle Médico de Satde Ocupacional (PCMSO) e registros de sua

implementagao, incluindo os registros de imunizagao contra hepatite B, difteria e tétano *

Registros e notificagdo de acidente de trabalho

Anexo 3 — LISTAGEM DE DOCUMENTOS PARA APRESENTACAO A VISA DURANTE INSPECAO
SANITARIA — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Inspecio sanitaria em estabelecimentos de

Sangue, Tecidos, Células e Orgios — STCO, no 4mbito do SNVS.
POP-SNVS/S-005 — AN-03-00



. Programa de gerenciamento de riscos

. Plano de Manutengao, Operagao e Controle (PMOC) de sistemas de tratamento de ar

. Plano de gerenciamento de tecnologias

. Plano de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude (PGRSS)

o Certificado de Conformidade do Corpo de Bombeiros da regido ou documento
equivalente

. Certificados de controle de vetores e pragas

. Dados de producgao

. Documentagdo relacionada a gestdo de equipamentos e instrumentos criticos
o Listagem de equipamentos contendo origem, série, modelo e localizagao
o Registros de calibragdo e de qualificagdo

o Plano de manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos e registros de sua
implementagao

o Registros de controles realizados no ambiente e nos equipamentos, para bancos de
células e tecidos *

. Contratos, convénios ou termos de compromisso vigentes com O0S Servigos
terceirizados/parceiros e com aqueles aos quais presta servicos.

. Laudos de monitoramento da qualidade da agua e registros de limpeza de
reservatorios®

. Registros de doadores e do processamento de sangue, células e tecidos *

. Prontuérios de pacientes *

o Laudos de testes de controle de qualidade do produto *

o Registros de transporte *

o Outros documentos que se fizerem necessarios: (referenciar)

Observacoes:

* De forma amostral, a depender do porte do servigo, a ser definido pela equipe de inspegao.

Para os documentos que possuem vigéncia, devem ser apresentadas as versdes mais recentes
referentes aos itens da listagem supracitada.

Anexo 3 — LISTAGEM DE DOCUMENTOS PARA APRESENTACAO A VISA DURANTE INSPECAO
SANITARIA — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Inspegio sanitaria em estabelecimentos de
Sangue, Tecidos, Células e Orgios — STCO, no 4mbito do SNVS.
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O estabelecimento de STCO podera organizar um ambiente virtual (Drive) para o
compartilhamento de documentos-chave com a equipe de inspe¢do sanitdria, respeitando a Lei
Geral de Prote¢do de Dados (LGPD). Todo o conteudo disponibilizado sera tratado de forma
sigilosa, e os arquivos deverdao ser acessiveis exclusivamente no modo 'leitura' e ndo serao
utilizadas para outras finalidades.

O orgao de Visa podera acrescentar outras documentagdes conforme especificidades locais.

Anexo 3 — LISTAGEM DE DOCUMENTOS PARA APRESENTACAO A VISA DURANTE INSPECAO
SANITARIA — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Inspegio sanitaria em estabelecimentos de
Sangue, Tecidos, Células e Orgios — STCO, no 4mbito do SNVS.

POP-SNVS/S-005 — AN-03-00



Anexo 4

Modelo sugestivo de Formulario de avaliacdo da equipe de inspecio pelo
estabelecimento inspecionado

FORMULARIO DE AVALIACAO DA EQUIPE DE INSPECAO PELO
ESTABELECIMENTO DE STCO

Este formulario deve ser preenchido por representante(s) do estabelecimento
inspecionado.

Os resultados serdo de uso interno e sua divulgagao so6 sera realizada de forma agregada,
sem qualquer identificagdo pessoal ou do estabelecimento respondente, em conformidade
com a Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD).

DADOS DO ESTABELECIMENTO INSPECIONADO

Nome da empresa:
Atividade do estabelecimento:
a. Servigos de Hemoterapia (SH)
b. Bancos de Tecidos (BT)
c. Centro de Processamento Celular (CPC)
d. Centro de Reprodu¢cdo Humana Assistida (CRHA)
UF/Cidade:
Data do inicio da inspeg¢ao:
Data do término da inspecao:
Nome do responsavel pela informagao:

DADOS DA EQUIPE DE INSPECAO

Equipe de inspe¢do (informar o nome dos inspetores avaliados, identificando o lider):
VISAS participantes:
a. VISA Municipal:

b. VISA Estadual ou do Distrito Federal:
c. VISA Regional:

d. Anvisa:

e. Nao sei:

1. Nareunido inicial a equipe de inspegdo se apresentou e se identificou corretamente:
a. Sim
b. Nao

Anexo 4 — FORMULARIO DE AVALIACAO DA EQUIPE DE INSPECAO PELO
ESTABELECIMENTO DE STCO — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Inspegio sanitéria
em estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — STCO, no ambito do SNVS.
POP-SNVS/S-005 — AN-04-00.



2. Na reunido inicial houve o esclarecimento da finalidade, dos procedimentos e da
organizacdo das atividades a serem realizadas durante a inspecao:
a. Sim
b. Nao

3. A equipe demonstrou conhecimento técnico e baseou-se na legislagao sanitaria
vigente durante a inspecao:
a. Sim
b. Nao

4. Em relacao a conduta da equipe que realizou a inspe¢ao:
a. Cortés

Amigével

Colaborador

Construtivo

Diplomatico

Agressivo

Critico ao extremo

Contestador

Inconsistente

j- Outros:

@ 0 Q0o

5. Emrelagdo a apresentacdo da equipe): (Sim/Nao)

a. Apresentou documento de Identificacdo

b. Roupas e Calgados adequados

c. Respeitou os procedimentos internos do estabelecimento em relagdo ao uso de
maquiagem/adornos etc.

d. Uso de EPI’s adequados

e. Hébitos adequados

f. Outros:

6. A equipe apresentou postura adequada durante a inspecdo (em conformidade aos
preceitos éticos inerentes a atividade de fiscalizacdo exercida):
a. Sim
b. Nao

7. A equipe, em caso de discussdo polémica ou divergéncia, manteve a postura
realizando uma discussao técnica:
a. Sim
b. Nao

8. A equipe cumpre com as normas do estabelecimento (exemplo: cumpre com a
determinagdo de lavagens das maos ao entrar em determinada area, obedece aos
intervalos de almogo dos funcionarios e final de expediente conforme acordado;
outros):

a. Sim

Anexo 4 — FORMULARIO DE AVALIACAO DA EQUIPE DE INSPECAO PELO
ESTABELECIMENTO DE STCO — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Inspegio sanitéria
em estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — STCO, no ambito do SNVS.
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b. Nao

9. Documentos fiscais foram entregues dentro do prazo conforme agendado:
a. Sim
b. Nao
c. Nao se aplica

10. Na entrega de outro documento oficial (documentos fiscais, como termos, autos, entre
outros), houve esclarecimento sobre as condutas a serem tomadas:
a. Sim
b. Nao

11. O relatorio de inspegao foi entregue no prazo agendado:
a. Sim
b. Nao
c. Nao se aplica, pois o relatdrio serd entregue em outra data acordada
(preferencialmente em até 30 dias ou conforme fluxos definidos pelo orgao
competente).
Obs: Caso o relatério ndo seja entregue conforme agendado o responsavel do
estabelecimento pode entrar em contato com o 6rgao competente pelos canais formais
definidos.

12. Na entrega do relatorio a equipe teve um comportamento urbano e técnico, sem entrar
em conflitos:
a. Sim
b. Nao
c. Nao se aplica

13. Na entrega do relatorio houve clareza das informagdes e discutidos os pontos criticos
identificados durante a inspeg¢ao:
a. Sim
b. Nao
c. Nao se aplica

14. Outras informagdes pertinentes relacionadas a equipe, tais como sugestoes, criticas,
elogios: (campo descritivo)

Anexo 4 — FORMULARIO DE AVALIACAO DA EQUIPE DE INSPECAO PELO
ESTABELECIMENTO DE STCO — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Inspegio sanitéria
em estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — STCO, no ambito do SNVS.
POP-SNVS/S-005 — AN-04-00.



Anexo 5

Modelo sugestivo de Formulario de avaliacido do colaborador externo por pares

FORMULARIO DE AVALIACAO DO COLABORADOR EXTERNO POR PARES

O formulario deve ser preenchido pelos pares, dentre os participantes da equipe da
inspecdo que tenha contado com apoio técnico ou complementar de um colaborador
externo para apoio técnico ou complementar.

Os resultados serdao de uso interno e sua divulgacao s6 sera realizada de forma agregada,
sem qualquer identificacdo pessoal, em conformidade com a Lei Geral de Protecdo de
Dados (LGPD).

DADOS DO INSPETOR/COLABORADOR EXTERNO

Nome Completo:

Esfera de atuacgao:
a. Distrito Federal
b. Estado
c. Regional
d. Municipio

Orgao/Departamento de origem:
UF:
Municipio:

Tipo de estabelecimento inspecionado:
a. Servico de Hemoterapia (SH)
b. Bancos de Tecidos (BT)
c. Centro de Processamento Celular (CPC)
d. Centro de Reprodu¢do Humana Assistida (CRHA)

DADOS DO ESTABELECIMENTO INSPECIONADO

Nome do Estabelecimento:
UF:

Municipio:

Data do inicio da inspeg¢ao:
Data do término da inspecao:

Anexo 5 — MODELO SUGESTIVO DE FORMULARIO DE AVALIACAO DO COLABORADOR
EXTERNO POR PARES — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Inspecio sanitiria em
estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgios — STCO, no ambito do SNVS.
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PROCEDIMENTO E CONDUTA DO INSPETOR AVALIADO

ATENDE . NAO SE
ATIVIDADE ATENDE PARCIALMENTE | NAO ATENDE APLICA

Tem conhecimento da legislagdo sanitaria
relacionada ao  respectivo  tipo de
estabelecimento inspecionado?

Informou-se e discutiu a com a equipe, antes
da inspegdo, sobre os documentos do
estabelecimento a ser inspecionado?

Verificou se a equipe possui material de apoio
a ser utilizado na inspecdo como roteiros,
normas, equipamento fotografico, notebook,
EPIs, legislagao sanitaria aplicavel, prancheta
com papel para anotagdo, caneta e termos
necessarios?

Na reunido inicial junto ao estabelecimento a
ser inspecionado o inspetor foi identificado
como participante da equipe de inspecao,
esclarecendo seu papel?

A apresentacdo do inspetor foi adequada
(roupas e calcados; higiene; habitos; uso de
paramentacdo; material - kit inspecao;
documento de identifica¢do)?

Demonstrou conhecimento técnico, dominio e
abertura para entender/discutir os temas
(documentos e procedimentos) objetos de
avaliagdo e para prestar informagdes e
esclarecimentos ao estabelecimento, quando
necessario?

Conseguiu identificar e discutir com a equipe
as evidéncias que subsidiaram as ndo
conformidades observadas, bem como discutir
sobre as melhores medidas sanitarias a serem
adotadas, conforme necessario?

Foi colaborativo e contribuiu para que o
trabalho em equipe fosse efetivo?

Soube dialogar com os profissionais de
maneira firme, cortés e diplomatica,
demonstrando educag¢do, ponderagio e
imparcialidade no trato com os colegas e
profissionais do setor regulado?

Anexo 5 — MODELO SUGESTIVO DE FORMULARIO DE AVALIACAO DO COLABORADOR
EXTERNO POR PARES — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Inspegio sanitiria em
estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — STCO, no dmbito do SNVS.
POP-SNVS/S-005 — AN-05-00.




ATIVIDADE

ATENDE

ATENDE
PARCIALMENTE

NAO ATENDE

NAO SE
APLICA

Demonstrou bom senso, comprometimento e
responsabilidade?

O inspetor soube argumentar tecnicamente,
questionar e negociar de forma a encontrar a
melhor solucdo em momentos de tensdo, se
aplicavel?

A linguagem corporal do inspetor foi
condizente com o discurso verbal?

Demonstrou percepgdo analitica para solucao
de problemas: compreensdo ¢ diagndstico de
um problema para sugerir um
encaminhamento em conformidade com os
parametros

técnicos, conforme legislagdo, e o contexto de
risco sanitario encontrado?

Demonstrou conduta ética, agindo de forma
correta ¢ integra em qualquer situacdo,
tomando decisdes com

imparcialidade, respeitando regras e normas e
ndo emitindo opinides pessoais sobre o
estabelecimento?

Cumpriu as normas do estabelecimento
referentes ao uso de EPIs, higiene e
organizacao (horarios), entre outras?

O inspetor participou da elaboragdo do
relatorio técnico de inspecdo e da avaliagdo de
risco (quando aplicavel), apoiando o
esclarecimento de dfvidas e aceitando
sugestoes?

Quando presente na entrega do relatdrio, o
inspetor teve um comportamento equilibrado
sem entrar em conflitos?

Demonstrou conduta ética, agindo de forma
correta e integra em qualquer situagdo,
tomando decisdes com imparcialidade,
respeitando regras e normas e ndo emitindo
opinides pessoais sobre o estabelecimento?

Cumpriu as normas do estabelecimento
referentes ao uso de EPIs, higiene e
organizacdo, horarios, entre outras?
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O inspetor participou da elaboragdo do
relatorio técnico de inspegdo e da avaliagdo de
risco (quando aplicavel), apoiando o
esclarecimento de duvidas e aceitando
sugestoes?

Quando presente na entrega do relatério, o
inspetor teve um comportamento equilibrado
sem entrar em conflitos?

Na discussdo do relatério com o responsavel
pelo estabelecimento inspecionado, se
aplicavel, houve clareza das informagdes, com
destaque dos pontos positivos e dos pontos
criticos identificados?

Na entrega de documentos fiscais, o inspetor
apoiou a prestacdo de esclarecimentos sobre
as condutas adotadas, conforme aplicavel?

Se colaborador externo sem competéncia legal
para fiscalizacdo no territorio, respeitou os
limites de sua atuacdo como apoio técnico
e/ou complementar (na condugdo da inspecao,
adog¢do de medidas, elaboragdo do relatério e
na emissdo de documentos fiscais)?

Comentérios, elogios, oportunidades de melhoria, sugestdes:
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