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Titulo: Compartilhamento de documentos no dmbito do SNVS — area de STCO.

1. INTRODUCAO

O compartilhamento de documentos e informacdes relativas as agdes sanitarias na area de
Sangue, Tecidos, Células e Orgﬁos (STCO), entre os entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), objetiva promover de forma efetiva a integracdo das agdes de vigilancia
sanitaria. Nesse cenario, além da harmonizacdo das condutas de fiscalizagdo, destaca-se o
acompanhamento da situagdo dos estabelecimentos de STCO e de ag¢des de adequagao de nao
conformidades, conduta essencial para o controle do risco inerente a seguranca e a qualidade
dos produtos fornecidos para uso terapéutico.

As informacdes ¢ os documentos compartilhados entre os entes do SNVS podem ser de
divulgagdo ampla ou restrita. A divulgagcdo ampla abrange documentos como procedimentos
padronizados, bem como informes gerais e técnicos de interesse comum aos entes do SNVS,
os quais devem ser divulgados em plataformas de amplo acesso, como o portal da Anvisa ou
dos orgaos locais de Visa.

A divulgacdo restrita, por sua vez, refere-se a documentos de interesse interno dos integrantes
do SNVS que atuam em STCO e que contenham informagdes sensiveis, a exemplo de
documentos decorrentes de acdes de inspecdo sanitaria com dados pessoais ou institucionais
legalmente protegidos. Nesses casos, o compartilhamento deve ser limitado aos entes
autorizados e realizado por meio de plataformas que exijam autenticacdo do usudrio, como e-
mail institucional ou sistemas de armazenamento em nuvem.

O compartilhamento de documentos abertos ou restritos também ¢ essencial para a
consolida¢do de dados e produgdo de informagdes relevantes para o gerenciamento de risco
sanitario de produtos e servigos em um dado territdrio, por exemplo, de um municipio, de um
estado, regido ou consolidados nacionais. Assim, o compartilhamento de documentos também
¢ essencial para a comunica¢do de risco e divulgacdo de resultados das agdes de vigilancia
sanitaria a sociedade.

Considerando a diversidade e complexidade dos documentos e informacgdes que envolvem as
acoOes sanitarias na area de STCO, a definigdo de estratégias e ferramentas de acesso a esse
tipo de conteudo constitui passo fundamental para trazer celeridade e transparéncia ao fluxo
de informagdes e promover de forma efetiva a integragdo dessas agdes. Nesse contexto, faz-se
importante estimular a definicdo dos fluxos locais, no contexto da coordenacdo entre os entes
do SNVS, e estabelecer padrdes que permitam a produ¢do dos dados nacionais, respeitando as
necessidades e especificidades de cada 6rgao, bem como os fluxos locais acordados.

2. OBJETIVO

Estabelecer os documentos e informagdes passiveis de compartilhamento entre os 6rgios de
Vigilancia Sanitaria locais descentralizadas e a Anvisa, na drea de STCO e definir os
procedimentos e prazos para sua efetivagao.
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3. ABRANGENCIA

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

4. REFERENCIAS

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

o POP-SNVS/S-005. Inspecdo sanitdria em estabelecimentos de Sangue, Tecidos,
Células e Orgaos — STCO, no ambito do SNVS.

o POP-SNVS/S-006.  Elaboragdo de Relatorio de Inspecdo  Sanitaria em
estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos — STCO, no ambito do SNVS.

o Lei Federal 6.437/1977. Configura infragdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece
as sancdes respectivas, e da outras providéncias

o Portaria n°® 716, de 07 de dezembro de 2020. Institui o Programa de Fortalecimento
das A¢des do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células
e Orgios para uso terapéutico, define o compartilhamento de documentos decorrentes de
inspegdes, de informacdes técnicas e de informacdes profissionais de inspetores, entre os
entes do SNVS.

. Portaria n° 717, de 07 de dezembro de 2020. Dispde sobre a instituicdo e a
composicao de Grupo de Trabalho Tripartite — GTT para defini¢@o e elaboragao de programas
e documentos em Boas Praticas de Inspecdo sanitdria em estabelecimentos de Sangue,
Tecidos, Células e Orgios para uso terapéutico, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéaria - SNVS.

5. DEFINICOES
Para efeito deste documento aplicam-se as seguintes definigdes:

Diretorio do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: local na pagina eletronica da
Anvisa destinado a disponibilizagdo de copias informativas dos documentos harmonizados
vigentes. Esse diretério ¢ gerido por servidores da Anvisa integrantes do Grupo de Trabalho
Tripartite (GTT) ou por colaboradores por eles designados.

Equipe Teams: canal de compartilhamento em nuvem de documentos e informacgdes, de
divulgacdo ampla ou restrita, entre os entes do SNVS, por meio do aplicativo Microsoft
Teams. Esse canal € gerido por servidores da Anvisa integrantes do GTT ou por colaboradores
por eles designados, e 0 acesso exige autenticagao do usuario.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/harmonizacao-de-procedimentos-snvs/harmonizacao-dos-procedimentos-de-inspecao-em-sangue-tecidos-celulas-e-orgaos
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Grupo de Trabalho Tripartite (GTT): grupo instituido com atribui¢cdes especificas
relacionadas a gestdo de documentos do SNVS na area de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
(STCO), cujos integrantes sdo designados por meio de publicagdo no Diério Oficial da Unido.

Piagina de “Sangue, tecidos, células, orgaos e terapias avancadas”: pagina localizada no
portal da Anvisa destinada a divulgag¢ao de contetidos de acesso amplo e irrestrito, voltados a
diversos publicos-alvo, incluindo os entes do SNVS, o setor regulado e a sociedade em geral.
A pagina ¢ organizada em diferentes se¢des de contetido, tais como “Publicagdes”, “SNVS -
Capacita¢ao”, “SNVS - Harmonizacao de procedimentos”, “SNVS - Inspecao”, entre outras, €
¢ gerida por servidores da Anvisa integrantes do GTT ou por colaboradores por eles
designados.

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

GSTCO: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas da
Anvisa

GTT: Grupo de Trabalho Tripartite em STCO

IT: instrugao de trabalho

MARP: metodologia de avalia¢do do risco sanitario potencial

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 aplicacdo deste POP ¢ de responsabilidade dos gestores e técnicos das areas de
STCO dos entes do SNVS.

8. ITENS DE CONTROLE
Nao aplicaveis a este procedimento.

9. PRINCIPAIS PASSOS


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue
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9.1 Informacdes e documentos passiveis de compartilhamento

Sao passiveis de compartilhamento entre os entes do SNVS as seguintes informagdes e
documentos:

o informacdes de ambito profissional sobre os inspetores do SNVS em STCO,
mantendo-as atualizadas;

. lista de estabelecimentos de STCO (levantamento do universo de servi¢os), mantendo-
a atualizada;

. relatorios de inspegdo sanitaria;

. relatorios de reinspecao (monitoramento);

. relatorios de fiscalizacgao;

. instrumentos com metodologia de avaliagdo do risco sanitario potencial (MARP);

. Termos, Autos de Infracdo e outros documentos legais lavrados no momento ou apos a
1nspecao;

° documentos da qualidade harmonizados no ambito do SNVS (Diretrizes, POPs, ITs,

Manuais etc.);

. dados de producdo dos estabelecimentos de STCO;
. relatorios nacionais de dados de produgao e inspeg¢ao;
. outros documentos e informes técnicos e gerais.

Com o objetivo de otimizar e priorizar o acesso as informagdes, as partes envolvidas poderao,
a qualquer tempo, acordar o meio para o compartilhamento de documentos e informagdes. A
definicdo desse meio deverd considerar os tipos de acesso (amplo ou restrito) e o conteudo
envolvido no objeto da divulgacdo, de modo a assegurar a protecdo de dados sensiveis e a
facilitar o acesso pelos entes devidamente interessados e autorizados.

9.2 Compartilhamento de documentos e informacées entre os orgaos estaduais e
municipais

Diante da diversidade de estruturas organizacionais, das diferentes formas de formas de
descentralizacdo e dos tipos de interacdo entre os oOrgdos de Visas responsaveis pela
fiscalizacdo dos estabelecimentos de STCO, este documento nao definira fluxos nem
requisitos a serem observados no compartilhamento de informagdes entre essas instancias.
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Portanto, o envio de documentos e informagdes a Visa estadual, decorrentes das agoes
realizadas pelas unidades regionais da Visa estadual ou pelos 6rgdos municipais, devera
ocorrer conforme a pactuacdo, os fluxos e os procedimentos estabelecidos entre esses entes,
de modo a atender as suas particularidades.

9.3 Compartilhamento de documentos e dados entre Visas e Anvisa

Os documentos ¢ dados previstos neste POP poderao ser compartilhados entre Visas e a
Anvisa, pelos seguintes meios:

. pagina de “Sangue, tecidos, células, 6rgios e terapias avancadas” do portal da Anvisa,
preferencialmente, nas seguintes segoes:

o “Publicagdes”: destinada para divulgagdo de Notas Técnicas, Relatorios Nacionais
de dados de Producdo e Inspecdao, bem como outros documentos e informes
técnicos e gerais;

o “SNVS - Capacita¢do™: destinada para divulga¢do de documentos e informes
relacionados a treinamentos e capacitagdes oferecidas pela Anvisa aos entes do
SNVS;

o “SNVS - Harmonizagdo de procedimentos”: destinada para divulgagdo de
documentos vigentes harmonizados no ambito do SNVS, por meio do Diretorio
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como dos seus treinamentos
disponiveis e de outros documentos e informes relacionados; e

o “SNVS — Inspecao”: destinada para divulgacdo de versdes e formatos vigentes
dos instrumentos de MARP, dos roteiros, dos relatérios e outros documentos de

inspe¢ado e informes relacionados.

o armazenamento em nuvem, por meio de pastas na Equipe Teams, para
compartilhamento de contetido preferencialmente restrito entre os entes do SNVS;

° e-mail institucional, via sangue.tecidos@anvisa.gov.br; ou

. outro meio previamente acordado.

Para o compartilhamento de documentos na nuvem, a Anvisa disponibiliza 27 equipes no
aplicativo Microsoft Teams, uma para cada Unidade da Federagdo, correspondendo as
Vigilancias Sanitarias estaduais. As Vigilancias Sanitarias municipais que atuam de forma
descentralizada em STCO também tém acesso a essas equipes. O aplicativo Teams dispoe de
um chat para postagens de mensagens e de um servidor para guarda e compartilhamento dos
documentos.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue
mailto:sangue.tecidos@anvisa.gov.br
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A inclusdo ou o desligamento de integrantes das Visas nas equipes correspondentes ao local
de atuagao deve ser solicitado a Anvisa por e-mail, conforme orientacdes do “Manual de Boas
Praticas para Equipe virtuais de integrantes do SNVS na area de STCO”.

Devem ser seguidas as orientagdes do manual quanto ao acesso as equipes, a utilizacao dos
principais recursos disponiveis no aplicativo e as instrugdes para uso e compartilhamento dos
dados.

O 6rgao de Visa estadual, em acordo com os 6rgdos regionais e municipais, deve estabelecer a
responsabilidade pelo envio dos documentos a Anvisa. Importante que seja garantida a ciéncia
e participagdo da Visa estadual no compartilhamento de dados e informag¢des com a Anvisa.

9.3.1 Documentos decorrentes de inspecdo ou fiscalizacio em estabelecimentos de
STCO

Os documentos decorrentes de inspecdo/fiscalizagdo em estabelecimentos de STCO,
considerados de acesso restrito, a serem compartilhados com a Anvisa sdo:

o instrumentos MARP, resultantes de inspegdes sanitarias em estabelecimentos de
STCO, quando houver;

. relatorios de inspecdo, de reinspegao e de fiscalizagdo, somente quando nao estiverem
disponiveis instrumentos de avaliagdo de risco sanitario potencial devido a inexisténcia dessa
ferramenta;

o Termos, Autos de infragdo e outros documentos fiscais lavrados no momento ou apds
a inspecao ou fiscalizacdo e de reinspegdo, quando resultantes de agdo conjunta que envolva a
Anvisa;

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

Os documentos descritos nos itens acima devem ser enviados semestralmente a Anvisa, a
cada més de julho e janeiro subsequentes ao final do semestre. Além disso, esses documentos
poderdo ser demandados ou compartilhados entre os entes do SNVS, sempre que necessario
ao gerenciamento adequado do risco sanitario, e a qualquer tempo antes dos prazos definidos
entre os entes.

Considerando a natureza restrita desses documentos, o compartilhamento com a Anvisa deve
ser realizado pelo e-mail institucional (sangue.tecidos@anvisa.gov.br) ou, preferencialmente
por armazenamento em nuvem, por meio de pastas na Equipe Teams.

Nota 1. Os entes do SNVS devem utilizar as versdes e formatos (Excel, formulério eletronico
ou .pdf) vigentes dos instrumentos MARP, dos roteiros e dos relatérios de inspecao, conforme
estabelecido para cada objeto e disponiveis no Portal da Anvisa.



https://sway.cloud.microsoft/9AEROiZ1agv6EQF9?ref=Link
https://sway.cloud.microsoft/9AEROiZ1agv6EQF9?ref=Link
mailto:sangue.tecidos@anvisa.gov.br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/inspecao
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Nota 2. Os relatorios de inspecdo, de reinspe¢do e de fiscalizagdo, devem ser elaborados
conforme o POP-SNVS/S-006 — Elaboracdo de Relatorio de Inspecdo Sanitaria em
estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos — STCO, no ambito do SNVS, em sua
versdo vigente no momento da confecgdo do respectivo relatorio.

9.3.2 Dados dos estabelecimentos de STCO

Os dados coletados dos estabelecimentos de STCO a serem compartilhados entre os entes do
SNVS competentes sdo:

o dados de cadastro junto aos entes competentes para o licenciamento, como razdo
social, nome fantasia, CNPJ, CNES, endereco, dentre outros; e

. dados de producao dos estabelecimentos de STCO.

As Visas devem atualizar anualmente a lista de estabelecimentos de STCO cadastrados,
compartilhada preferencialmente via Equipe Teams da Visa correspondente.

Os dados de produgdo hemoterdpica, coletados por sistemas informatizados locais, devem ser
enviados a Anvisa anualmente. Quando oportuno, a instituicdo responsavel pela coleta dos
dados podera disponibiliza-los diretamente a Anvisa por meio de acesso ao sistema local,
evitando a necessidade de envio dos dados ja coletados.

Nota 3. Os dados de producdo dos estabelecimentos de STCO, coletados por meio de
formulario eletronico da Anvisa, sdo disponibilizados anualmente aos demais entes do SNVS
na pagina de “Sangue, tecidos, células, 6rgaos e terapias avancadas” e/ou por meio das
equipes Teams de cada UF.

9.3.3 Documentos da qualidade harmonizados no A&mbito do SNVS, informes técnicos e
informes gerais

Dentre os documentos classificados como de divulgacdo ampla, disponiveis na pagina de
“Sangue, tecidos, células, 6rgdos e terapias avancadas”, destacam-se aqueles relacionados a
procedimentos harmonizados, informes técnicos e informes gerais, entre outros. A divulgacao
desses documentos na referida pagina deve ser realizada por servidores da Anvisa integrantes
do GTT, ou por colaboradores por eles designados.

Conforme estabelecido no POP-SNVS/S-002 Gerenciamento de documentos da qualidade do
SNVS — area de STCO, as copias informativas dos documentos harmonizados vigentes devem
ser disponibilizadas aos entes do SNVS por meio do Diretério do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, na secdo “SNVS — Harmonizacdo de procedimentos”, da pagina de
“Sangue, tecidos, células, 6rgaos e terapias avancadas”.

Os informes técnicos, como notas técnicas orientativas e relatorios de dados consolidados de
producdo e inspecdo, e os informes gerais, como atas de reunides do GTT, devem ser
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divulgados nas se¢des da pagina de “Sangue, tecidos, células, 6érgaos e terapias avancadas”
do portal da Anvisa, conforme o assunto abordado.

Outros informes relacionados a area de STCO, origindrios das Visas e considerados de
interesse nacional, podem ser encaminhados ao e-mail sangue.tecidos@anvisa.gov.br, com a
solicitacdo de inclusdo na péagina de “Sangue, tecidos, células, 6rgdos e terapias avancadas”.
A Anvisa deve avaliar sobre a pertinéncia da solicitacao e justificar ao demandante nos casos
de negativa do pleito.

10. RECURSOS NECESSARIOS

Os recursos necessarios a execucao e a manutencao das atividades descritas neste POP sdo:

. Computador com acesso a internet.

o Pacote Microsoft Office atualizado, preferencialmente.
. Link no portal da Anvisa.

. Servidores treinados neste POP.

11. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Os potenciais desvios na execucdo deste POP estdo descritos abaixo, destacados em negrito, e
as agoes corretivas correspondentes sdo apresentadas na sequéncia.

. Nao envio de documento passivel de compartilhamento. Ao identificar o ndo envio
de um documento passivel de compartilhamento, o 6rgao que deveria té-lo recebido devera
entrar em contato com o 6rgao de Visa responsavel pelo envio e oficializar a solicitagdo.

. Nio envio de documento passivel de compartilhamento no prazo definido neste
POP. Ao identificar o ndo envio de um documento passivel de compartilhamento dentro do
prazo estabelecido neste POP, o 6rgdo destinatdrio deverd contatar o 6rgdo de Visa
responsavel e formalizar a solicitagdo de envio.

. Envio de documento decorrente de inspecio em formato diferente do
padronizado. Ao identificar o recebimento de um arquivo em formato diferente do
padronizado neste POP, o 6rgdo destinatario devera contatar o 6rgdo de Visa responsavel pelo
envio e formalizar a solicitagdo do documento no formato adequado.

Outros desvios observados em relagdo a este POP devem ser analisados caso a caso pelos
gestores e pelas equipes de STCO dos entes que compdem o SNVS.
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Os desvios e as medidas corretivas adotadas devem ser devidamente registrados. Em caso de
repeticdo do desvio pelo mesmo responsavel, deve-se avaliar a necessidade de oferecer ao
profissional um novo treinamento referente a este POP.

12. ANEXOS

Nao se aplica.

13. HISTORICO

Versao Efetividade Item Alteracao
00 02/05/2022 N/A Emissdo inicial.
01 26/05/2026 Reformulacdo dos dois ultimos paragrafos para
1. apresentar o tema de forma mais geral e alinhada ao
objetivo central do documento.
5. Ajustes, retirada e insercao de defini¢des.
Insercao de documentos passiveis de
9. compartilhamento e atualizacdo das formas de
compartilhamento de contetdo.
Insercdo de link para o Manual de Boas Praticas
9.3. para Equipes virtuais de integrantes do SNVS na

area de STCO.
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