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1. INTRODUCAO

As acOes de vigilancia sanitaria nos estabelecimentos que atuam nas etapas de
producdo/manipulacio de sangue, tecidos e células (STC) sdo realizadas pelos Orgéos de
Vigilancia Sanitaria locais (Visa) e acompanham o processo de descentralizacdo, processo
este determinado a partir da criagdo do Sistema Unico de Salide — SUS. O objetivo do
processo de descentralizacdo é abranger, de forma eficiente, o grande quantitativo dos
estabelecimentos de salde, dentre os quais os da &rea de STC que correspondem a mais de
2.500 estabelecimentos, distribuidos em um pais de dimensdes continentais como o Brasil.

A Anvisa, por sua vez, representada pela Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos
(GSTCO), possui a missdo de promover a qualidade e a seguranca do sangue, dos tecidos,
células e drgdos fornecidos para uso terapéutico, por meio da elaboracdo e publicacdo da
legislacdo sanitaria e da verificagdo do cumprimento dos respectivos padrdes técnico-
sanitarios requeridos por tais regulamentos — mediante seu papel regimental de coordenacéo e
supervisdo em nivel nacional das atividades executadas pelas Visas locais na area de STCO.

Ressalta-se, no entanto, que estes produtos, apesar de serem produtos de uso terapéutico que
passam por processo de producdo ou manipulacdo, devido as suas caracteristicas, em sua
maioria ndo sao passiveis de registro sanitario classico. Isto posto, tem-se que a regulacéo dos
produtos na area de STCO baseia-se principalmente no controle dos processos e na adequada
prestacdo dos servigcos — considerados de alta complexidade para o SUS.

Dentre as acOes utilizadas para este fim, a inspecdo sanitaria para verificacdo do cumprimento
das Boas Préticas nos estabelecimentos que atuam nessa area € sabidamente uma das
principais formas de intervencdo no &mbito da vigilancia sanitaria. Desse modo, a presenca de
inspetores de Visa, adequadamente formados e capacitados tecnicamente, é fundamental para
o0 alcance da uniformidade e da efetividade do processo de inspecédo sanitaria, tendo em vista a
funcdo de promover a oferta a populacdo de servigcos e produtos seguros, de qualidade e
eficazes.

As Diretrizes propostas neste documento preveem a qualificacdo e capacitacdo dos inspetores
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) responsaveis pelas atividades de
inspecdo e fiscalizacdo dos estabelecimentos que atuam na area de sangue, tecidos e células,
para fins de obter a atuacdo efetiva e harmonizada dos entes do SNVS, voltada ao
gerenciamento de risco. Assim, a GSTCO, atendendo o que preconiza o inciso XXIII, do art.
7, da Lei n° 9.782/99, propde as Diretrizes para qualificacdo e capacitacdo dos inspetores do
SNVS em Boas Praticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células.

2. OBJETIVOS

Objetivo geral
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Prover as Diretrizes para as a¢Oes de qualificacdo, capacitacdo e avaliagdo dos inspetores do
SNVS responsaveis pelas atividades de inspecdo e fiscalizacdo relacionadas as Boas Praticas
no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células.

Objetivos especificos

o Definir os requisitos de qualificacdo e capacitacdo necessarios para que um
profissional possa atuar como inspetor em Boas Préticas no Ciclo do Sangue e em
Tecidos e Células;

o Constituir e divulgar os conteddos minimos para capacitacdo dos inspetores do SNVS
nas areas de Sangue, Tecidos e Células, bem como os mecanismos para avaliacdo da
efetividade das capacitacdes realizadas;

o Contribuir para o desenvolvimento e manutencdo de um cadastro dos inspetores
relacionados as atividades de inspecdo dos produtos/servicos abrangidos neste
documento, por meio da interacdo com as areas competentes do SNVS.

3. ABRANGENCIA

As Diretrizes de qualificacdo e capacitacdo se aplicam aos inspetores do SNVS que realizam
ou venham a realizar atividades de fiscalizacdo em Boas Praticas no Ciclo do Sangue e em
Tecidos e Células.

4. DEFINICOES

o Banco de células e tecidos germinativos: estabelecimento destinado a selecionar,
coletar, transportar, processar, armazenar, descartar, liberar e fornecer celulas e tecidos
germinativos e embrides, para uso préprio ou doacdo para procedimento de
reproducdo humana assistida.

o Banco de sangue de corddo umbilical e placentario: centro de processamento
celular que realiza atividades com células oriundas do sangue de corddo umbilical e
placentario, sendo o responsavel pelo fornecimento deste tipo de material bioldgico
para fins de transplante convencional de células progenitoras hematopoéticas.

o Banco de tecidos: estabelecimento que dispde de infraestrutura fisica, equipamentos,
técnicas e recursos humanos apropriados, e tem as seguintes competéncias: busca de
doadores; entrevista familiar ou com o préprio doador; triagem clinica, social, fisica e
laboratorial de doadores; retirada, identificacdo e transporte de tecidos para o banco; e
avaliacdo, processa- mento, acondicionamento, armazenamento e disponibilizacdo de
um ou mais tipos de teci- dos de origem humana para uso terapéutico. Pode ainda
fornecer tecidos para as seguintes finalidades: pesquisa, ensino, treinamento, controle
de qualidade e validacédo de processos.
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o Boas Préaticas em Sangue, Tecidos e Células: parte da garantia da qualidade que
assegura que o sangue, os tecidos e as celulas sejam consistentemente manipulados e
controlados, com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido.

o Desempenho do treinamento: € o resultado da avaliacdo do conjunto de metas
estruturais definidas no projeto de treinamento como: material didatico, cumprimento
do cronograma e do conteudo, motivacdo, didatica, clareza na comunicacdo do
palestrante, dindmicas, infraestrutura (local do treinamento).

o Eficacia do treinamento: € a comprovacdo que o0s treinandos adquiriram novas
competéncias para exercer uma determinada funcdo de acordo com o estabelecido no
treinamento.

o Inspecdo: processo de avaliacdo e verificacdo 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,
ao armazenamento, ao transporte, a distribuicdo e a implementacdo das Boas Préticas
em Sangue, Células e Tecidos, entre outras atividades afetas aos servicos de
hemoterapia e aos bancos de células e tecidos sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria.

o Profissional Qualificado: aquele que possui a formacdo necessaria, adquirida em
instituicdo reconhecida pelo sistema oficial de ensino, para a realizagdo das atividades
que Ihe competem.

o Profissional Capacitado: profissional qualificado que recebeu treinamento em Boas
Praticas em Sangue, Tecidos e Células, e encontra-se apto para realizar acdo de
fiscalizacdo voltada ao gerenciamento do risco em estabelecimento de STC.

5. SIGLAS E ABREVIATIRAS

o Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

o GSTCO: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos

o GTT: Grupo de Trabalho Tripartite em Vigilancia Sanitaria

o SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

o STC: Sangue, Tecidos e Células

. SUS: Sistema Unico de Salide

o Visa: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do Distrito Federal
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6. RESPONSABILIDADES
Séo responsabilidades do Grupo de Trabalho Tripartite em Vigilancia Sanitaria— GTT:

o Definir a qualificacdo e a capacitacdo minimas exigidas para a funcdo de inspetor em
Boas Préticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células.

o Definir o conteddo minimo para a capacitacdo dos inspetores bem como suas ementas.

Sé&o responsabilidade dos entes do SNVS:

o Estabelecer estratégias que garantam a capacitacdo dos inspetores.

o Atualizar o cadastro de inspetores em Boas Praticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos
e Células.

o Realizar avaliacGes periodicas acerca da implementacdo dos requisitos dessas
Diretrizes.

o Avaliar se as inspegOes em estabelecimentos relacionados aos produtos/servigos

mencionados foram realizadas por inspetores que atendam aos requisitos de
qualificacdo e capacitacédo definidos.

7. REQUISITOS PARA O INGRESSO DE INSPETORES
7.1. Qualificacéo

Os inspetores em Boas Praticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células devem ocupar
cargo de nivel superior da area de satde — preferencialmente das areas de Ciéncias Bioldgicas,
Biomedicina, Enfermagem, Farmécia, Medicina e Odontologia, considerando que estas
formagBes apresentam maior afinidade a area inspecionada. No entanto, os profissionais de
outras areas de formacéo de nivel superior, com conhecimento comprovado na area de saude,
poderdo ser capacitados conforme essas Diretrizes, de forma a privilegiar a
interdisciplinaridade na designacao da equipe de inspecao.

7.2. Capacitagéo

Os inspetores devem passar pelo treinamento necessario para a garantia de sua capacidade
quanto ao planejamento, a conducdo da inspecdo e a emissdo de relatorios de inspecao
referentes a verificacdo das Boas Praticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células.

Os treinamentos e a experiéncia devem atender ao proposto por estas Diretrizes e serem
devidamente documentados.

7.2.1. Capacitagdo inicial
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Refere-se a0 Programa de capacitacdo inicial aplicadvel aos servidores com atividade de
inspecdo e fiscalizacdo em Boas Praticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células.

Os inspetores serdo capacitados em uma ou mais das seguintes modalidades:
Modalidade A — Inspecdo em Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

Modalidade B — Inspecdo em Boas Préaticas em Células e Tecidos Germinativos.
Modalidade C — Inspecdo em Boas Préaticas em Células Progenitoras Hematopoéticas.
Modalidade D — Inspecdo em Boas Praticas em Tecidos.

Modalidade E — Inspecdo em Boas Praticas em Produtos de Terapias Avancadas.

Para ser considerado inspetor em cada modalidade, o profissional devera preencher os
requisitos conforme descrito no Quadro 1.

Quadro 1 — Requisitos para capacitacdo de novos inspetores.

MODALIDADE REQUISITOS

Treinamento tedrico:

Curso Baésico de Boas Praticas de Inspe¢do e Sistema de Gestdo da Qualidade.
Curso Bésico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

Treinamento nos procedimentos harmonizados no &mbito tripartite.

A* Treinamento prético:

Observacdo do processo de planejamento, conducdo e emissdo do relatorio de 02
(duas) inspegdes sanitarias em cada etapa do ciclo do sangue, conforme 0 Anexo 2.

Execucéo do processo de planejamento, de condugdo e de emisséo do relatorio de pelo
menos 04 (quatro) inspecfes sanitarias em cada etapa do ciclo do sangue (Anexo 2),
sob a supervisdo de inspetor em Boas Préticas no Ciclo do Sangue.

Treinamento tedrico:

Curso Basico de Boas Préaticas de inspecdo e Sistema de Gestdo da Qualidade.
Curso Bésico de Boas Préaticas em Células e Tecidos Germinativos.
Treinamento nos procedimentos harmonizados no dmbito tripartite.

B Treinamento pratico:

Observacdo do processo de planejamento, conducdo e emissao do relatério de 01 (uma)
inspecao sanitaria.

Execucdo do processo de planejamento, de conducédo e de emissdo do relatério de pelo
menos 2 (duas) inspecOes sanitarias na area sob a supervisdo de inspetor em Boas
Préaticas em Células e Tecidos Germinativos.

C Treinamento tedrico:
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Curso Basico de Boas Praticas de inspecéo e Sistema de Gestdo da Qualidade.
Curso Basico de Boas Praticas em Células Progenitoras Hematopoéticas.
Treinamento nos procedimentos harmonizados no ambito tripartite.
Treinamento pratico:

Observacdo do processo de planejamento, conducédo e emissao do relatério de 01 (uma)
inspecdo sanitéria.

Execucéo do processo de planejamento, de conducgdo e de emissao do relatério de pelo
menos 2 (duas) inspecOes sanitarias na area sob a supervisdo de inspetor em Boas
Préticas em Células Progenitoras Hematopoéticas.

Treinamento teorico:

Curso Bésico de Boas Praticas de inspecéo e Sistema de Gestdo da Qualidade.
Curso Basico de Boas Praticas em Tecidos (para cada tipo de banco de tecido).
Treinamento nos procedimentos harmonizados no ambito tripartite.

D** Treinamento pratico:

Observacéo do processo de planejamento, conducdo e emisséo do relatdrio de 01 (uma)
inspec¢do sanitaria.

Execucéo do processo de planejamento, de condugdo e de emisséo do relatorio de pelo
menos 2 (duas) inspecOes sanitarias na area sob a supervisdo de inspetor em Boas
Préaticas em Tecidos (por tecido especifico).

Treinamento tedrico:

Curso Bésico de Boas Praticas de inspecdo e Sistema de Gestdo da Qualidade.
Curso Bésico de Boas Préaticas em Produtos de Terapias Avangadas.
Treinamento nos procedimentos harmonizados no &mbito tripartite.

E Treinamento prético:

Observagdo do processo de planejamento, conducdo e emissdo do relatorio de 01 (uma)
inspec¢do sanitaria.

Execucéo do processo de planejamento, de condugdo e de emisséo do relatorio de pelo
menos 2 (duas) inspecdes sanitarias na area sob a supervisdo de inspetor em Boas
Préaticas em Produtos de Terapias Avancadas.

* Conforme o tipo de servico de hemoterapia e sua complexidade, cabera o treinamento em uma ou mais etapas
do ciclo do sangue, conforme Anexo 2. As inspecdes de observacao e execucdo supervisionadas deverdo seguir a
frequéncia definida no Quadro 1 para cada etapa do ciclo em que o inspetor atuara.

** Para cada tipo de bancos de tecido, quais sejam: bancos de tecidos oculares; bancos de tecidos
musculoesqueléticos; bancos de tecidos cutaneos; bancos de tecidos cardiovasculares; outros tecidos especificos,
quando houver.

Nota 1. Nos casos de estados ou municipios que possuam um quantitativo reduzido de estabelecimentos de
determinado tipo (Ex.: 01 (um) Banco de Tecidos ou 01 (um) Banco de Células), o inspetor podera
complementar seu ndmero minimo de inspegdes por meio da realizacdo de inspecdes no mesmo estabelecimento
ou por meio de inspecdes a outros estabelecimentos de mesmo tipo localizados em outros municipios/estados,
em cooperacdo com demais entes do SNVS.
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A etapa de treinamento serd considerada concluida somente ap6s a analise de adequabilidade
do desempenho e da eficacia de treinamento. Caso o inspetor ndo seja considerado apto,
devera se submeter a um novo ciclo de capacitacdo pratica ou a um novo ciclo de treinamento
teorico e pratico, conforme a necessidade.

7.2.2. Comprovac¢do da capacitacdo dos inspetores em atividade na area de
STC

O orgéo de vigilancia sanitaria que na data de vigéncia deste documento conte com servidores
que ja desempenhem a funcdo de inspetor na area de STC, deve possuir registros que
comprovem que tais servidores atendem & capacitacao inicial discriminada no item 7.2.1 ou as
disposicdes do Quadro 2.

Quadro 2 — Requisitos para comprovacao da capacitacdo de inspetores em atividade na area de
Sangue, Tecidos e Células, conforme a modalidade.?

- Ter participado/realizado curso tedrico basico na modalidade de atuagdo, cujo contetido tenha
incluido nogGes de Boas Préticas e Sistema de Gestdo da Qualidade;

- Ter realizado, no minimo, 06 (seis) inspecdes em Servigos de Hemoterapia (considerar as
etapas pretendidas, conforme Anexo 2), sendo ao menos 04 (quatro) nos ultimos 12 (doze)
meses; e

- Participar de treinamento nos procedimentos harmonizados no &mbito tripartite.

- Ter participado/realizado curso tedrico basico na modalidade de atuacéo, cujo contetido tenha
incluido nogdes de Boas Préticas e Sistema de Gestdo da Qualidade;

B -Ter realizado, no minimo, 03 (trés) inspecbes em Bancos de Células e Tecidos Germinativos,
sendo pelo menos 01 (uma) nos dltimos 12 (doze) meses; e

- Participar de treinamento nos procedimentos harmonizados no &mbito tripartite.

Ter participado/realizado curso tedrico basico na modalidade de atuagéo, cujo conteido tenha
incluido nogGes de Boas Préticas e Sistema de Gestdo da Qualidade;

C -Ter realizado, no minimo, 03 (trés) inspecBes em Centros de Processamento Celular de Células
Progenitoras Hematopoéticas, sendo pelo menos 01 (uma) nos Ultimos 12 (doze) meses; e

- Participar de treinamento nos procedimentos harmonizados no &mbito tripartite.

Ter participado/realizado curso tedrico basico na modalidade de atuagdo, cujo contedido tenha
incluido nogdes de Boas Praticas e Sistema de Gestdo da Qualidade;

D -Ter realizado, no minimo, 03 (trés) inspecGes em Bancos de Tecidos (na area de pretendida
conforme Anexo 3), sendo pelo menos 01 (uma) nos Gltimos 12 (doze) meses; e

- Participar de treinamento nos procedimentos harmonizados no &mbito tripartite.

- Ter participado/realizado curso teorico basico na modalidade de atuagdo, cujo contetido tenha
incluido nogoes de Boas Praticas e Sistema de Gestdo da Qualidade;

E -Ter realizado, no minimo, 03 (trés) inspec¢des em Centros de Processamento Celular de
Produtos de Terapias Avangadas, sendo pelo menos 01 (uma) nos dltimos 12 (doze) meses; e

- Participar de treinamento nos procedimentos harmonizados no ambito tripartite.
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Nota 2. Nos casos de estados ou municipios que possuam quantitativo reduzido de estabelecimentos de
determinado tipo (Ex.: 01 (um) Banco de Tecidos ou 01 (um) Banco de Células), o inspetor podera
complementar seu nimero minimo de inspe¢des por meio da realizacdo de inspeces no mesmo estabelecimento
ou por meio de inspecdes a outros estabelecimentos de mesmo tipo localizados em outros municipios/estados,
em cooperacdo com demais entes do SNVS.

8. APERFEICOAMENTO E DESENVOLVIMENTO PROFISSIONAL

Considerando o surgimento de novas tecnologias e a necessidade constante de
aperfeicoamento e desenvolvimento profissional do inspetor para atuacdo na area de STC, os
entes do SNVS devem adotar medidas que favorecam o aprimoramento do desempenho
funcional na rotina do trabalho e promovam a atualizacdo do conhecimento da equipe de
inspetores.

Para tal proposito, as seguintes acdes sdo sugeridas:
l. Avaliacdo dos profissionais

Os profissionais devem ser avaliados periodicamente em relacdo ao dominio técnico, bem
como a conduta durante as a¢des de inspecao, tanto no que se refere ao relacionamento com o
setor regulado, quanto a tomada de decisdes.

. Capacitacdo periodica

Cada ente do SNVS deve definir seu Programa de capacitacdo periddica, o qual deve reunir o
conhecimento das novas tecnologias, o estudo dos regulamentos que forem atualizados, o
desenvolvimento do espirito analitico e critico do profissional, bem como as atualiza¢bes dos
procedimentos operacionais.

Sdo consideradas como oportunidades de capacitacdo periddica a participacdo em cursos,
seminarios, oficinas de trabalho, foruns, simpdsios, congressos e conferéncias sobre temas
relevantes a area de atuacao, incluindo as capacitacdes realizadas por meio de ferramentas de
educacdo a distancia, estagio nos estabelecimentos e treinamento em servico.

9. PADRONIZACAO DO CONTEUDO DO TREINAMENTOS TEORICOS

As acdes de treinamento devem ser padronizadas e formalizadas. Estas acbes devem ser
estruturadas levando-se em consideracdo as diversas Modalidades de Inspecdo, e devem ser
compostas por diferentes modulos, os quais podem ser aplicados de acordo com as
necessidades especificas de capacitacdo identificadas.

Os inspetores de cada modalidade devem ser treinados nos respectivos modulos constituintes
definidos no Anexo 1 deste documento.

O contetido de cada modulo deve ser padronizado para todo 0 SNVS, na forma de ementas. A
responsabilidade pela elaboragdo das respectivas ementas ficard a cargo do GTT em parceria
com consultores.
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Cada modulo deve possuir um mecanismo para avaliacdo da aprendizagem ao final de sua
execucdo. Diferentes estratégias de avaliacdo podem ser utilizadas, porém recomenda-se que
0 inspetor seja avaliado em uma situacdo mais préxima possivel da realidade de uma
inspecdo. O objetivo primario desta avaliacdo é certificar que o inspetor em formacgédo ou em
atualizagdo adquiriu o nivel minimo de conhecimento requerido. Devem ser definidas
estratégias para 0s casos em que os treinandos ndo atinjam o desempenho minimo esperado.

A listagem dos treinamentos tedricos basicos, padronizados neste documento, é dada no
Quadro 3.

Quadro 3 — Treinamentos tedricos basicos para inspetores da area de Sangue, Tecidos e Células.

e Curso Bésico de Boas Préticas de Inspecéo e Sistema de Gestdo da Qualidade.
e Curso Bésico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

e Curso Bésico de Boas Praticas em Células e Tecidos Germinativos.

e Curso Bésico de Boas Praticas em Células Progenitoras Hematopoéticas.

e Curso Bésico de Boas Praticas em Tecidos.

e Curso Bésico de Boas Praticas em Produtos de Terapias Avancadas.

Este documento ndo padroniza cursos de aperfeicoamento, atualizacdo ou treinamentos
avancados.

10. CUMPRIMENTO DAS DIRETRIZES

Os entes do SNVS devem manter registros das acGes desenvolvidas frente as Diretrizes
estabelecidas neste documento, bem como manter cadastro atualizado de inspetores em
atividade na area de STC.

Em caso de ndo cumprimento do disposto nas Diretrizes, as agdes corretivas e as providéncias
necessarias para evitar sua recorréncia devem ser definidas e implementadas.

10. DISPOSICOES FINAIS

Adicionalmente as Diretrizes estabelecidas neste documento, cada ente do SNVS pode
desenvolver outras acGes a fim de atender possiveis necessidades regionais referentes as
atividades de vigilancia sanitéria que estejam sob sua responsabilidade.

11. ANEXOS
Anexo 1 — Mddulos de Treinamentos tedricos.

Anexo 2 — Etapas do ciclo do sangue a serem seguidas pelas a¢cdes de capacita¢do visando a
formacao inicial do inspetor Modalidade A — Inspecdo em Boas Préticas no Ciclo do Sangue.

Anexo 3 — Lista de Bancos de Tecidos.
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ANEXO 1 - Mddulos de treinamentos tedricos

Curso basico de Boas Praticas de Inspecdo em estabelecimentos de Sangue, Tecidos e
Células e Sistema de Gestdo da Qualidade. (Comum a todas as modalidades) - 40h

Esta capacitacdo deverd abordar no minimo os seguintes temas:

e Politica e Regulacdo Sanitaria de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos - STCO
o Histdrico e organizacgdo da Politica e Regulagdo em STCO.
o Marco regulatorio em STCO.

e Boas Praticas de Inspecdo em estabelecimentos de STC
o Etica e conduta do inspetor sanitario.
o Metodologia da inspecéao sanitaria: planejamento e preparagdo para a inspecéo,

inspecao e pos-inspecao.

o Estudo de caso em situagéo realistica em inspecéo.

e Sistema de Gestdo da Qualidade em estabelecimentos de STC
o Estrutura organizacional.

Gestéo de Pessoal.

Gestéo de Documentos.

Qualificacdo de fornecedores.

Gestéo de insumos e materiais.

Validacéo de processos.

Gestdo de equipamentos.

Biosseguranca e higiene.

Gerenciamento de Residuos.

Auditoria Interna.

Gestéo de ndo conformidades e reclamagdes.

Gestéo de riscos.

O O O O 0O O OO0 0O Oo0O0o

Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue - 40h
Esta capacitacdo devera abordar no minimo os seguintes temas:

e Captacdo, Recepcdo, Cadastro, Selecdo de doadores (triagem clinica e hematol6gica) e
coleta de sangue total e por aférese.

e Qualificacdo de doadores: laboratérios de sorologia, de biologia molecular e imuno-
hematologia.

e Processamento de hemocomponentes (producdo, rotulagem, armazenamento e

distribuicéo).

Controle da qualidade de hemocomponentes.

Agéncia Transfusional, Terapia Transfusional e outros procedimentos terapéuticos.

Hemovigilancia e Retrovigilancia.

Transporte de Sangue e componentes.

InstalacOes prediais e ambientes.

Curso Basico de Boas Praticas em Células e Tecidos Germinativos - 40h

Anexo 1 - MODULOS DE TREINAMENTO TEORICOS — PROGRAMA: Diretrizes para qualificacio e
capacitacdo 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 — AN-01-00.



Esta capacitacdo devera abordar no minimo os seguintes temas:

Critérios para triagem soroldgica de pacientes (uso proprio) e de doadores.

Critérios para triagem clinica, fisica e microbioldgica de doadores.

Coleta, identificacdo, processamento, criopreservacdo, armazenamento e transporte
das amostras.

Controle de qualidade e controles em processo.

Limpeza e desinfeccdo dos materiais, equipamentos e ambientes.

Gestdo das instalagOes prediais e ambientes.

Requisitos técnicos da sala de coleta de sémen, sala de coleta oocitaria/centro
cirargico ambulatorial, vestiario de barreira, sala de processamento das amostras e sala
de criopreservagéo.

Biovigilancia.

Curso Basico de Boas Praticas em Células Progenitoras Hematopoéticas - 40h

Esta capacitacdo devera abordar no minimo os seguintes temas:

Critérios de selecdo e exclusdao de doadores: triagens clinica, social, fisica e
laboratorial — triagem laboratorial e quanto a histocompatibilidade.

Coleta, acondicionamento e transporte pds-coleta.

Processamento,  criopreservacdo,  acondicionamento  poOs-processamento e
armazenamento.

Controle de qualidade e controles em processo.

Liberacdo e disponibilizacao.

Transporte do banco ao local de uso.

Limpeza e desinfeccdo de superficies.

Gestdo das instalagc6es prediais e ambientes.

Hemovigilancia/biovigilancia

Curso Basico de Boas Praticas em Tecidos - 40h

Esta capacitacdo devera abordar no minimo os seguintes temas:

Critérios de selecdo e exclusdo de doadores: triagens clinica, social, fisica e
laboratorial.

Retirada de tecidos e coleta de amostras bioldgicas para testes.

Acondicionamento, rotulagem e transporte de tecidos do local de retirada ao banco;
Recepcao de tecidos.

Processamento de tecidos.

Acondicionamento e rotulagem do produto final.

Armazenamento de tecidos.

Controle de qualidade e controles em processo.

Liberacéo e disponibilizacéo de tecidos para uso.

Anexo 1 - MODULOS DE TREINAMENTO TEORICOS — PROGRAMA: Diretrizes para qualificacio e

capacitacdo 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 — AN-01-00.



e Transporte de tecidos do banco ao local de uso.
e Limpeza e desinfeccao.

e Gestao das instalacBes prediais e ambientes.

e Biovigilancia.

Curso Basico de Boas Praticas em Produtos de Terapias Avancadas - 40h
Esta capacitacdo devera abordar no minimo os seguintes temas:

e Marco regulatorio dos produtos de terapias avancadas

e Critérios de selecdo e exclusdo de doadores: triagens clinica, social, fisica e
laboratorial.

e Coleta, acondicionamento e transporte pos-coleta.

Processamento,  criopreservacdo,  acondicionamento  pOs-processamento e

armazenamento.

Controle de qualidade e controles em processo.

Liberacdo e disponibilizacao.

Limpeza e desinfeccdo de superficies.

Gestdo das instalagcOes prediais e ambientes.

Biovigilancia/farmacovigilancia

Os treinamentos teodricos deverdo ser complementados com praticas de ambientacdo nos
estabelecimentos de STC alvos das acGes de inspecao.

Anexo 1 - MODULOS DE TREINAMENTO TEORICOS — PROGRAMA: Diretrizes para qualificacio e
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ANEXO 2 - Etapas do ciclo do sangue a serem seguidas pelas ac¢des de capacitacio
visando a formacao inicial do inspetor Modalidade A — Inspecdo em Boas Praticas no

Ciclo do Sangue.

ETAPA

CONTEUDO

1) Informagdes Gerais

Atividades realizadas, terceirizacéo,
responsabilidade  técnica, pessoal, registros,
estrutura fisica, equipamentos e dispositivos,
biosseguranca,  gerenciamento  de  residuos,
hemovigilancia/retrovigilancia, gestdo de qualidade,
depdsito de materiais, insumos e reagentes

2) Ciclo do Doador

Captacdo, recepcao/registro, triagem clinica e coleta
sangue total e componentes sanguineos por aférese

3) Triagem Laboratorial

Sorologia, biologia molecular, imuno-hematologia

4) Producéo de
Hemocomponentes

Processamento, rotulagem, armazenamento e
distribuicéo

5) Agéncia Transfusional

Testes pré-transfusionais, terapia transfusional e
outros procedimentos terapéuticos

6) Transporte

Transporte de sangue, hemocomponentes e
amostras

Anexo 2 - ETAPAS DO CICLO DO SANGUE A SEREM SEGUIDAS PELAS AQOES DE CAPACITACAO
VISANDO A FORMAQAO INICIAL DO INSPETOR MODALIDADE A - INSPEQAO EM BOAS
PRATICAS NO CICLO DO SANGUE — PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio 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 — AN-02-00.



ANEXO 3 - Lista de Bancos de Tecidos

Os Bancos de Tecidos referidos nos Quadros 1 e 2 das Diretrizes sdo:

e Bancos de Tecidos Oculares

e Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos

e Bancos de Tecidos Cardiovasculares

e Bancos de Pele

e Bancos que processam mais de um tipo de tecido

e Outros tipos de Bancos de Tecidos que venham a surgir

O inspetor devera seguir o proposto na Diretriz para qualificacdo e capacitacdo dos
inspetores para cada tipo de estabelecimento em que seré capacitado.

Anexo 3 - LISTA DE BANCOS DE TECIDOS — PROGRAMA: Diretrizes para qualificacdo e capacitacdo 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 — AN-03-00.



	Folha de Aprovação - Instrução, POP, Programa GSTCO 1652724
	Documento PROG-SNVS/S-001 v.00 (1653853)

