Webinar com a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e
Orgidos - GSTCO discute Lancamento dos Documentos

Harmonizados no ambito do SNVS em Sangue, Tecidos,
Células e Orgdos.

webinar
seminarios virtuais
Realizagao:

Coordenagao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informacgao - CGTAI

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa — GGCIP
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Geréncia de Sangue. Tecidos, Células e Orgaos - GSTCO
Primeira Diretoria



uso de produtos ¢ servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acio coordenada e integrada no dmbito do Sistema - Vis&o sistémica

Unico de Saude. - Etica e responsabilidade

- Transparéncia e dialogo

- Agio articulada e integrada no SNVS
- Conhecimento como fonte de acdo

- Exceléncia na prestacio de servigos

Visdo de Futuro: Ser uma instituicao promotora da sadde, cidadania e desenvolvimento, que atua de forma agil, efi-
ciente e transparante, consolidando-se como protagonista no campo da regulacdo e do controle sanitario, nacional ¢
internacional.
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15 OBJETIVOS ANVISA

OBJETIVO 1: Promover acdes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS e PRODUTOS
DE TERAPIA AVANCADA, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

OBIJETIVO 2: Aperfeicoamento das acdes de vigilancia sanitdria em SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS e PRODUTOS DE TERAPIA
AVANCADA, qualificando o controle sanitario local na perspectiva de garantia de acesso a produtos e servicos equitativos e de
qualidade.

OBIJETIVO 3: Garantir o acesso da populacao a produtos e servicos seguros e de qualidade relacionados a SANGUE, TECIDOS,
CELULAS, ORGAOS e PRODUTOS DE TERAPIA AVANCADA.

OBIJETIVO 7: Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacao de produtos e servicos relacionados a SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS e PRODUTOS DE TERAPIA AVANCADA




Objetivos Estratégicos da GSTCO 2020-2023

OBJETIVO 8

Fortalecer a integragdo das agdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

E— S—
Foco estratégico: direcionar esforgos para ampliar a qualificagao e a integragao das agoes preventivas e fiscalizatdrias no contexto do

Sistema MNacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS), com énfase na cooperagédo e no compartilhamento de tecnologias, modelos, dados e
informagoes.

Resultado esperado: aumento da capacidade de atuagao do SNVS, com ganhos de eficiéncia e efetividade para as agoes de regulagao e
controle sanitario.

Metas

» Atingir 95% dos processos estruturantes dos sistemas de gestao da gualidade e de inspecéo com procedimentos harmonizados no SNVS

» Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas que realizam inspec¢ao em fabricantes de produtos para sauds com 100%
de conformidade dos critérios de auditoria criticos (C), 70% dos critérios muito importantes (MI) e 50% dos critérios importantes (I}

« Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas que realizam inspegao em fabricantes de medicamentos com 100% de
conformidade dos critérios de auditoria criticos (C), 70% dos critérios muito importantes (MI) e 50% dos critérios importantes (1)

» Ter 80% das proposigoes regulatdérias gque impactam o SUS com a participacao de entes do SNVS na etapa do Analise de Impacto
Regulatorio (AIR)

PLANO ESTRATEGICO ANVISA 2020|2023
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ARTICULAGCAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

COORDENACAOQO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Coodernar a implantacao de métodos e instrumentos de apoio a
gestdo do SNVS
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Programa de Fortalecimento das Acoes do Sistema Nacional de Vigilancia
H_/ Sanitaria (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células e Orgios (STCO)

Objeto especializado e acao
altamente descentralizada

Diversidade de perfil, formacao
e tempo de experiéncia entre
os profissionais de Visas;
rotatividade

Necessidade de alinhamento
das acoes de Sangue, Tecidos,
Células e Orgaos (STCO)

Programa estratégico tripartite para harmonizacao dos
procedimentos de inspecado de estabelecimentos de
STCO, incluindo a definicho de diretrizes para
capacitacao de inspetores, e a producdo de
orientacbes para apoiar a atividade de licenciamento
sanitario, tomando vantagem da experiéncia ja

desenvolvida pela Anvisa, na area de medicamentos,

insumos farmacéuticos e produtos para saude.
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/—'-}l— Programa de Fortalecimento das Acoes do Sistema Nacional de Vigilancia

_H_/ Sanitaria (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células e Orgios (STCO)
1 Projeto: Diretrizes para qualificacao e capacitacao dos inspetores do SNVS em STCO;
1 Projeto: Harmonizacdo dos procedimentos de inspecao em STCO;

[ Projeto: Diretrizes para o aprimoramento do processo de licenciamento sanitario de
estabelecimentos de STCO.



(Projeto) Fortalecimento das Ac¢Oes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células e Orgios (STCO)
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Portaria n° 2.059, de 9 de novembro de 2016

ﬂﬁﬁﬁ
Art. 12 Esta Portaria institui e designa os integrantes do Grupo de Trabalho Tripartite - GTT, no ambito do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, com o objetivo especifico de definir e elaborar procedimentos e documentos
necessarios a:

| - harmonizar e padronizar procedimentos em boas praticas de inspecao sanitaria em estabelecimentos de sangue,
tecidos e células no Brasil;

Il - implementar diretrizes nacionais para a qualificacao e capacitacao de inspetores em boas praticas de inspecao de
estabelecimentos de sangue, tecidos e células; e

lIl - aprimorar e fortalecer processos de licenciamento sanitario para estabelecimentos de sangue, tecidos, células.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
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PORTARIA N° 2.059, DE 9 DE NOVEMBRO DE 2016

REPRESENTANTES DA ANVISA

TITULAR SUPLENTE

Joéo Batista da Silva Junior - Renata Miranda Parca - Geréncia
Geréncia de Sangue, Tecidos, de Sangue, Te-cidos, Células e
Células e Orgsos - Orgéos - GSTCO/GG-
GSTCO/GGMED/DIA-RE/ANVISA MED/DIARE/ANVISA

Christiane da Silva Costa - Geréncia | Marilia Mendes - Geréncia de
de Sangue,Tecidos, Células e Sangue, Tecidos, Células e
Orgéos - GSTCO/GG- Orgéos - GSTCO/GGMED/DIA-
MED/DIARE/ANVISA RE/ANVISA

Maria Licia Silveira Malta de
Alencar - Gerén-cia-Geral de
Coordenacéo e Fortalecimento
doSistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria -
GGCOF/DSNVS/ANVISA

Nériton Ribeiro de Souza -
Coordenacéo de Ges-tdo da
Qualidade do Processo de Inspegéo
Sani-taria -
CGPIS/GGFIS/DIMON/ANVISA

REPRESENTANTES DO CONASS E CONASEMS PERTENCENTES
AOS ORGAOS DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAIS E MUNICIPAIS

(VISA)

TITULAR

SUPLENTE

Williane Bispo - Vigilancia
Sanitaria Estadual
do Acre - VISA/AC

Silvio Orlon Sales - Vigilancia
Sanitaria Municipal
de Manaus - VISA de Manaus/AM

Maria de Fatima Oliveira
Carvalho - Vigildn-cia Sanitaria
Estadual de Alagoas - VISAJ/AL

Leticia de Freitas Santos - Vigilancia
Sanitaria Es-tadual da Bahia -
VISA/BA

Conceigdo de Maria Alves de
Souza - Vigi-lancia Sanitaria

Municipal de Natal - VISA de
Natal/RN

Rita de Cassia Rocha -Vigiléncia
Sanitaria Estadual da Bahia- VISA BA

Ana Célia Fonteles - Vigilancia
Sanitaria doDistrito Federal -
VISA/DF

Eliza Castilho - Vigilancia Sanitaria
Municipal deCuiabéa - VISA de Cuiaba
- MT

Regina Botega - Vigilancia
Sanitaria Estadualde Sao Paulo -
VISAISP

Osvaldo Pereira de QOliveira -
Vigilancia SanitariaEstadual de Sao
Paulo - VISA/SP

Manoel Bernardes - Vigilancia
Sanitaria Mu-nicipal - VISA de
S&o Paulo/SP

Virginia Claudia Pineli Alves -
Vigildncia SanitariaMunicipal - VISA
de S&8o0 Paulo/SP

Maria Claudia - Vigil&ncia
Sanitaria Municipalde Belo
Horizonte - VISA de Belo
Horizon-te/BH

Célia Frederica Malveira -Vigilancia
Sanitaria Es-tadual de Minas Gerais -
VISA MG

Carlos Alberto Dias Pinto -
Vigildncia Sani-taria Estadual do
Rio de Janeiro - VISA/RJ

Izilda Augusto dos Santos - Vigilancia
Sanitaria Es-tadual do Rio de Janeiro
- VISA/RJ

Ana Carolina Machado -
Vigilancia SanitariaEstadual do
Parana - VISA/PR

Daniela Ogera Pudeulko - Vigiléncia
Sanitaria Esta-dual de Curitiba - VISA
Curitiba/PR

Cinthia Alt Cavada - Vigildncia
Sanitaria Mu-nicipal de Porto
Alegre - VISA de Porto
Alegre/RS

Carolina de Azevedo Fernandes -
Vigildncia Sanita-ria Estadual do Rio
Grande do Sul - VISA RS




PORTARIA N° 717, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2020

Dispde sobre a instituicdo e a composigao de Grupo de Trabalho Tripartite - GTT
para definicdo e elaboragdo de programas e documentos em Boas Praticas de
inspec3o sanitaria em estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos para
uso terapéutico, no ambito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria - SNVS.

Art. 22 O Grupo de Trabalho de que trata esta Portaria sera constituido por representantes, titulares e suplentes, das areas tecnicas da Agéncia
MNacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA e dos érgdos de Vigilancia Sanitaria Estaduais e Municipais representantes do Conselho Nacional dos Secretarios de Saude
- CONASS e do Conselho Macional dos Secretarios Municipais de Sadde - CONASEMS:

REPRESENTANTES DA ANVISA
TITULAR SUPLENTE
Jodo Batista da Silva Jinior - Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos - Christiane da Silva Costa - Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos -
GSTCO/Primeira Diretoria GSTCO/Primeira Diretoria
Rita de Cassia Azevedo Martins - Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos - Nathany Luiza Borges de Andrade - Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Org3os -
GSTCO/Primeira Diretoria GSTCO/Primeira Diretoria

Marilia Rodrigues Mendes Takao - Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos - Andreia Viana Pires - Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos - GSTCO/Primeira

GSTCO/Primeira Diretoria Diretoria

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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REPRESENTANTES DO CONASS E CONASEMS PERTENCENTES AOS ORGAOS DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAIS E MUNICIPAIS (VISA)

TITULAR

SUPLENTE

Williane Bispo - Vigildncia 5anitdria Estadual do Acre - VISASAC

Zildete Divina Pereira Souza - Vigildncia Sanitaria Estadual de Tocantins - VISA/TO

Silvio Orlon de Castro Chaves - Vigilédncia Sanitdria Municipal de Manaus -
VIS4 de Manaus,/AM

Ivana Cristina Lopes da Cunha - Vigildncia Sanitdria Municipal de Manaus - VISA de Manaus/AM e
Vigildncia Sanitaria do Amazonas — VISA/AM

Ana Célia Fonteles - Vigiléncia Sanitdria do Distrite Federal - VISA/DF

Regina Botega - Vigildncia Sanitdria Estadual de S3o Paulo - VISASSP

Eliza Castilho - Vigildncia Sanitdria Municipal de Cuiaba - Visa de Cuiaba/MT
Osvaldo Pereira de Oliveira - Vigildncia Sanitdria Estadual de 530 Paulo - VISA/SP

Manoel Bernardes de Lara Junior - Vigildncia 5anitdaria Municipal de 580 Paulo
- Visa de 530 Paulo/SP

Edsel Renata de Morais Nunes - Vigildncia Sanitdaria Municipal de S3o Faulo - VISA de S3o Paulo/SP

Carlos Alberto Dias Pinto - Vigildncia Sanitaria Estadual do Rio de Janeiro -
VISASRJ

Cibele Domingues Prado da Luz - Vigildncia Sanitdria Estadual do Parana -
Visa/PR

Ana Licia Ribeiro Portela Braga Ferreira - Vigildncia Sanitaria Estadual da
Bahia - Visa,/BA

Anakarla Fernandes Pamplona Pinho Ramos — Vigildncia Sanitdria Municipal
de Jodo Pessoa - VISA de JoZo Pessoa/PB

Karla Salles de Wolf - Vigildncia Sanitaria Estadual do Rio de Janeiro - VISA/RI
Daniela Ogera Pudeulke - Vigildncia Sanitaria Municipal de Curitiba - Visa Curitiba/PR
Josemaryson Bezerra - Vigildncia Sanitdria Estadual de Pernambuco - Visa/PE

Ana Virginia Costa de Medeiros - Vigildncia Sanitaria Estadual do Rio Grande do MNorte - Visa/RN

Déborah Braga Oliva A. Rezende - Vigiléncia Sanitdria Estadual de Minas
Gerais - Visa/MG

Sarah Leticia Bello Lemos Martins - Vigiléancia Sanitdria Estadual do Espirito Santo - Visa/ES

Marcia Tavares - Vigildncia Sanitéria Estadual do Rio Grande do Sul - Visa/RS

Mara Regina Moreira - Vigildncia Sanitaria Municipal de Florianopolis - Visa de Floriandpolis/5C




PORTARIA N° 716, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2020

Institui o Programa de Fortalecimento das AcGes do Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células e Org3os para
uso terapéutico, define o compartilhamento de documentos
decorrentes de inspec¢des, de informacoes técnicas e de informacoes
profissionais de inspetores, entre os entes do SNVS.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, no uso das
atribuicoes que lhe conferem o art. 52, IV, § 12 e o art. 54, lll, § 32, do Regimento Interno aprovado
pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Instituir o Programa de Fortalecimento das Acoes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (STCO) para uso terapéutico, com o objetivo de
qualificar as funcoes regulatorias relacionadas.

Paragrafo uUnico. O programa de que trata o caput deste artigo consiste em trés
projetos estruturantes:

| — Harmonizacao dos procedimentos de inspecao em sangue, tecidos, células e orgaos;

|| — Diretrizes para qualificacdo e capacitacdao dos inspetores do SNVS em Boas Praticas em
sangue, tecidos, células e orgaos; e

IIl — Diretrizes de aprimoramento do processo de licenciamento sanitario de estabelecimentos
de sangue, tecidos, células e érgaos.



Documentos harmonizados em ambito tripartite

PROG - Diretrizes para qualificacao e capacitacdo de inspetores para atuacao em sangue, tecidos,
células e orgaos;

POP - Elaboracéo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS em STCO;

POP - Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO;

POP - Elaboracao de procedimento de treinamento em documentos da qualidade no ambito do SNVS;
POP - Elaboracao de treinamento em documentos da qualidade do SNVS — area de STCO;

POP - Conducao de inspecao sanitaria em estabelecimentos de STCO no ambito do SNVS;

POP - Elaboracao de relatorio de inspecao sanitaria em estabelecimentos de STCO;

POP - Compartilhamento de documentos no ambito do SNVS.

PROG: Programa

POP: Procedimento Operacional Padrao L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|
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2016, o projeto estruturante de “Fortalecimento das acées de Vigildncia Sanitdria em sangue. tecidos. células e drgios

estratégias estabelecidas pela Anvisa para coordenar a implantacio de méetodos e instrumentos de apoio a
Sanitana (SNWVS). Com o foco no alinhamento dos processos de licenciamanto, Inspecao e fiscalizacido nos estabele

0 esforcos iniciados em 2016 resultaram na instituic3o do Programa de Fortalecimento das Acdes do SNVS em Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, em
o :

L

2020, com o objetivo de qualificar as fungdes regulatorias do SMNVS. Alem de estabelecer 'Diretrizes para qualificacido e capacitacio dos inspetores do

SMNVS em Boas Praticas em STCC' e conduzir o ‘Aprimoramento do processo de licenciamento sanitario de estabelecimentos de STCO para fins

terapauticos’ o programa tambem possul come projeto estruturante a Harmonizagio dos procedimentos de inspecio em STCO

revistos, por exemplo. o
plansjamento e conducio de inspecio; a elaboracio de relatdrio de inspecac; o monitoramento de agbes corretivas para adequacao de ndo conformidades

observadas; e o compartilhamente de documentos e informagdes entre os entes do SNVS

Os documentos harmonizados vigentes bem como as informacdes sobre as discussées e o andamento do trabalho do GTT estio disponibilizados no

Diretorio do Sistema Macional de Vigilancia Sanitaria abaixo

Diretério do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/harmonizacao-de-procedimentos-snvs
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Cursos em Destaque

Os cursos listados nessa secao estao distribuidos entre os diversos publicos e programas de capacitagao pela ANVISA, antes de se inscrever

verifique se o curso € destinado ao seu perfil
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~ Saude Atendimento ao... Sanitaria 2019
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H L Digite aqui para pesquisar = B 20c Aoz P, oy 20/10/2001 20



Documentos harmonizados em ambito tripartite
12 pacote para Aprovagdo Efetividade
implantacdo : (03/11/2021) (01/02/2022)
Estruturacao

PROG - Diretrizes para qualificag capacitacao de inspetores para atuagao Novembro SNVS**
em sangue, tec d células géos

POP - Elaborac¢ao de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo Novembro* SNVS**

SNVS em STCO

POP - Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO Novembro* GTT

*Inicio =, ANVISA
**Pelo menos o pessoal designado pela Direcdao ou pela Gestao da Qualidade no ente do SNVS. 1T~ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Diretrizes para qualificacdao e capacitacao de inspetores para atuagao em
sangue, tecidos, células e 6rgaos

Objetivos Define requisitos de qualificagao e capacitacao ao inspetor em BP em STC, conteudos minimos e
mecanismos para avaliacdo da efetividade das capacitacdes; desenvolvimento de cadastro de
inspetores da drea

Abrangéncia Inspetores do SNVS em STC

Responsabilidades entes SNVS Estabelecer estratégias de capacitagao e cadastro de inspetores, realizar avaliacdes periddicas da
implementacgao das Diretrizes

Requisitos para ingresso inspetores e capacitagao inicial Qualificagao necessaria e requisitos para capacitagao inicial para as diferentes Modalidades
(treinamento tedrico e pratico)
Requisitos para a comprovacao da capacitacdo dos inspetores em atividade na area de STC

Aperfeicoamento e desenvolvimento profissional Avaliagao dos profissionais e instituicao de um Programa de capacitagao periddica pelos entes do
SNVS

Padronizacao do conteudo dos treinamentos Padronizacao da listagem dos treinamentos tedricos basicos

Cumprimento das diretrizes Manutencao de registros das agdes implementadas pelos entes do SNVS e em caso de nao

cumprimento, das a¢des corretivas

Anexos Discriminacao dos Mdédulos de treinamento tedricos

NRRKIHn- nn nn i sjdsdss s __§sS




Diretrizes para qualificacao e capacitacao de inspetores para atuacao em
sangue, tecidos, células e drgaos

*Consultoria OPAS (GSTCO e
GGPES).

ik ANVISA

Apresentacao

|
HJll © Digite aqui para pesquisar 5 " G % pTB2 08/02/2021 =) ol
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\ M Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS em
STCO

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

SNVS PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP)
Todos os entes do SNVS precisam ter um POP Codigo: Versao: Pagina: | Data de efetividade:
. POP-SNVS/S-XXX 00 1711 dd'mm/aaaa
de Gerenciamento de Documentos da

Titulo: Elaboragio de Procedimento de Gerenciamento de documentos da qualidade do SNWVS — area de STCO.

Qualidade. Entao, como fazer?

\ ’ 1 1. INTRODUCAO

Um procedimento de gestio de documentos da qualidade é imprescindivel para a garantia da
consisténcia de toda ¢ qualquer agdo. Desta forma. a padromizagio de documentos ¢ o
gerenciamento correto destes € questio fundamental em um sistema de qualidade.

\
’
FON T N

A padronizacio dos documentos contribui para uma identidade visual tinica. o que facilita a
lettura ¢ o entendimento das informagdes pelos diferentes niveis pelos quais circulam. ao passo
que o correto gerenciamento da documentacdo garante que sejam elaborados. aprovados.
distribuidos. recolhidos e destruidos sem que o sistema de qualidade seja afetado.

O estabelecimento de uma politica de gestio de documentos comum ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) garante os beneficios a todos os seus entes ¢ reflete um sistema
harmonizado em busca de objetivos comuns.

- O w oW~ &,

— —

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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\ M Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS em
STCO

12 2. OBJETIVO

13  Estabelecer diretrizes para a elaboracio de um procedimento de gestio de documentos pelos
14  entes do SNVS, na area de Sangue. Tecidos. Células e Orgios (STCO). por meio do
15  estabelecimento de critérios comuns a todo o SNVS no que se refere a padronizacio e ao
16  gerenciamento (controle) de documentos da qualidade com foco na:

Visas que ja possuem
procedimentos harmonizados
para medicamentos e produtos
(ou outros) ndo precisam

17 - elaboracdo de documentos da qualidade:
treinar nesse POP, pois ja _ |
18 - revisdo de documentos da qualidade:
possuem um POP de
Gerenciamento de 19 - aprovacio de documentos da qualidade:
Documentos da Qualidade. 20 - codificacdo de documentos da qualidade:
Para as que nao tem, este POP _ _
, . . 21 - tremnamento relativo aos documentos:
da as diretrizes de como
elaborar um (Refe réncia). 22 - controle e distribuicdo de copias de documentos da qualidade:
23 - arquivamento dos documentos originais e tempo de guarda:
24 - gestdo e manutencdo dos arquivos em backup:

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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a de STCO.

os documentos da qualidade do SNVS
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SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP)
SNVS
) ) Codigo: Versdo: Folha: Data de efetividade:
POP-SNVS/S-30(X 00 2/14 dd/mm/aaaa

Titulo: Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS no ambito do GTT — drea de STCO.

1. INTRODUCAO

A padronizacdo e o gerenciamento de documentos € questio essencial do sistema de gestio da
qualidade dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A padronizacdo de documentos contribui para uma identidade visual unica. o que facilita a
leitura e o entendimento das informagdes pelos diferentes niveis de circulacdo do documento.
a0 passo que o correto gerenciamento da documentacdo garante que os documentos sejam
elaborados. aprovados, distribuidos. recolhidos e destruidos sem que o sistema de qualidade
seja afetado.

===)0 =—/=x=)0
=)o 3o
=)0 —=x=)0

=30
=30

Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS - drea de STCO

Procedimentos planejados no GTT;
Solicitacdo de elaboracao ou revisao por
gualquer ente do SNVS

Formulario de solicitacao (Portal)

Analise da solicitacao

E-mail qualidade.snvs@anvisa.gov.br
Descricao dos principais passos e elementos
minimos de um documento da qualidade
Formatacao

Aprovacao

Elementos basicos para treinamento
Distribuicao e controle

Vigéncia: 90 dias a partir da aprovacao
Revisao e guarda (20 anos)

Anexos

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Documentos harmonizados em ambito tripartite
22 pacote para Aprovagdo Efetividade
implantacdo | (01/12/2021) (01/03/2022)
' Treinamento

(doc. de

qualidade)

POP - Elaboracao de procedimento de treinamento em SNVS**
documentos da qualidade no ambito do SNVS (Diretrizes)
POP - Elaboragao de treinamento em documentos da qualidade Dezembro* SNVS**
do SNVS — area de STCO
*Inicio
**Pelo menos o pessoal designado pela Dire¢dao ou pela Gestao da Qualidade no ente do SNVS. :II"I: ANVISA
1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Documentos harmonizados em ambito tripartite
2 pacote para Aprovagao Efetividade
mplantagao (20/01/2022) (20/04/202)
Inspecao

Documen to bI o Alvo
POP - Conducao de inspecao sanitaria em estabelecimentos de Janeiro SNVS**
STCO no ambito do SNVS
POP - Elaboragao de relatério de inspegao sanitaria em Janeiro* SNVS**
estabelecimentos de STCO
POP - Compartilhamento de documentos no ambito do SNVS Janeiro* SNVS**

"Inicio ~,.L ANVISA
**Pelo menos o pessoal designado pela Direcao ou pela Gestdao da Qualidade no ente do SNVS. NP Agéneia Nacional de Vigikincia Sanitéa
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Art. 5° O Programa de Fortalecimento das Acoes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em
Sangue, Tecidos, Células e Orgdos devera ser coerente e complementar com as iniciativas congéneres
instituidas para a harmonizacdo de processos e procedimentos no ambito do SNVS, de forma a ndo se Portaria 717/2020

co ntrapar da0s Mesmaos.

‘Ampliagéo
do escopo
‘P cediment para STCO
harmon izados
(medicament
rodutos, etc
.SGQ P )

I
=, ANVISA
ok |"' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Guia para Implantagado de

Sistema de Gestao da Qualidade

em Unidades do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

AR st GOVErno
@ oovnrocnr coavvsa | @pmomims e | e FONOR

Para o ente do SNVS
gue nao tem SGQ
iniciado...

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/sistema-nacional-de-vigilancia-
sanitaria/publicacoes-de-projetos/integravisaii guiasgq interativo leve-

1.pdf

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria/publicacoes-de-projetos/integravisaii_guiasgq_interativo_leve-1.pdf

Implantacao de documentos harmonizados em ambito tripartite - STCO

01 - Melhorla da Gestdo em Unldades do SNVS

®

Figura 1 - Modelo de Sistema de Gestao da Qualidade para Unidades do Sistema Macional de Vigilancia Sanitaria, 2020.

Contexto externo da unidade do SNVS@

@ Contexto interno da unidade do SNVS

@ @ Satisfacdo

Planejamento . i
Resultados/ dos CI_dada os
/ sociedade

Servicos e

interessadas

Necessidades
dos cidad3os/
sociedade
e partes
interessadas

LA B B 0 B B B B 0§ B B } -'\

*

f'--------

Ouca o dudio:

Fonta: Modalo de referéncia alaborado no dmbito do Projato Integraivisa 1, 2019, MGdElD 56O ANVISA

. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
mmmmm  Guia de SGQ para o SNVS 14 ==
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Implantacao de documentos harmonizados em ambito tripartite - STCO

03 - Preparando e Inlclando a HUdlﬂ;l —
.
=

Figura 4 - Ciclo PDCA de implantagdo do SGQ em unidades do SNVS.

18? Certificagdo externa do 5G0O 1% Deliberacac da alta diregao da unidade

2% Compaosic deqpede mplan
edaesu'utum ade ral:ulh

3* Escolha de w rea/processo piloto (Escopo) —

4* Estudo dos conceitos basicos, principios,
requisitos e praticas de gestio
relacionadas a0 modelo

17 Consclidacio & manutengio das
praticas segundo os requisitos

5% Disseminagdo intermna da iniciativa e dos
15* Readequagso do oonograma e i i
das praticas segundo as avaliagbes

realizadas, superando obstaculos | &% Def nigSo do cronograma geral do projeto

14* Analise critica do grau de implantagso 7? Realizagio do Diagnostico Situacional com

foco no escopo (areaprocessos selecionados)
137 Realizagdo da 12 Auditoria

Interna da Cualidade 8= Identiﬁcat;ﬁn das conformidades e

onformidades
12* Verificagio da rpnrat;a
conformidade d pratlcas, N
conforme requi % Definig implantagdo das melhar

pratlcas deq d -:|U|sit{:s
117 Venficagdo da execucdo do

projeto con forme cronograma 10P Treinamento no trabalho
(¢ B -l ANVISA

nal de Vigilancia Sanit




Planejamento das a¢oes - 2021

Estimulo e Monitoramento

Elaboracao e implantacao de novos procedimentos

_|_|Q eca
I I I I I ipa isa); |- Lancamento do Portal;
L1 | Inspecao remot - Orientagdes para _
- Monitoramento pés implantag§0 (base no Guia documentos
inspecdo; SGQ SNVS); harmonizados e
- Elaboracgo de - Disponibilizacdo padronizados (além de
procedimentos para (gradual) dos primeiros | treinamen tos locais).
gerenc iamento de documen tos
documentos da qualidade | harmoniza dos.
(para estados que n
usam o de medicament
e produtos).
L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Diretrizes para o aprimoramento do processo de licenciamento sanitario de
estabelecimentos de STCO

O gue mais estd acontecendo?

4 4 N

— Diagnostico

Q _. :

2 Situacional

L (variabilidade e
pontos
convergentes) -
2019

it

— Discusssao das

D Diretrizes (GTT,

P GT-Visa,
gestores,
outras
estratégias

ampliadas) —

2020-2021 B:f

— Aprovacgao e

@ publicacao das
Vp) . .

O Diretrizes /
Incorporacao
(Regulamentos,
Procedimentos
Harmonizados)
—2022/2023




Diretrizes para o aprimoramento do processo de licenciamento sanitario de

estabelecimentos de STCO
Iy

2020: Apresentados os resultados da pesquisa sobre licenciamento sanitario realizada em 2019 para o
GTT;

Acordados requisitos comuns para um documento de diretrizes para orientar o licenciamento sanitario
(menos complexos) - 2020;

Apresentacao da primeira minuta do documento de diretrizes (12 reuniao do GTT - 2021);

Questdes mais complexas (frequéncia de inspecodes, alternativas de monitoramento entre inspecdes) -
2021;

Elaboracao de um relatdrio (BI) - 2021;

Finalizacao da minuta - 2022

Discussao com CSNVS (resultados da pesquisa de licenciamento) - 2022;

Apresentacao ao GTVisa —2022.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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_I w8 Desafios e estratégias para implantacao Ol
i

Definicdo de mecanismos para estimulo a implantacdo, execucao do planejamento de auditorias (futuro) para
verificacdo da implantacdao da harmonizacao dos procedimentos de inspecao e das diretrizes de qualificacao e
capacitacao de inspetores;

STCO: produtos para as terapias convencionais (transfusao e transplante) ndao sao certificados e a competéncia do
licenciamento e das ac¢Oes de fiscalizacdo ja é dos 6rgaos estaduais e municipais do SNVS (légica diferente da area de
medicamentos e produtos cuja certificacao é uma competéncia da Anvisa e existe a delegacao formal de competéncias);
Possibilidade de normatizacdo (diretrizes para o licenciamento e/ou descentralizagdo de acées em STCO;

Diferentes cenarios para entes do SNVS que ja tem ou nao tem acdes harmonizadas (medicamentos e produtos);
Parcerias com CSNVS em projetos para implantacao de Sistemas de Gestao da Qualidade no SNVS — Processo Inspecao
Sanitaria em Estabelecimentos de STCO (Piso Varidvel);

Harmonizacao de a¢des de Visa em STCO: potencial de ser ponte entre as agdes para medicamentos e produtos com as
acoes sobre servicos de saude;

Sensibilizacdo e priorizacdo do processo pelos gestores de Visa (apoio GT-Visa, Conass e Conasems);

Ampliacdo de procedimentos SNVS para produtos de terapia avancada (medicamentos especiais).

=L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



WHO GBT Maturity Levels

Ferramenta da OMS para avaliacao dos sistemas
regulatorios das Autoridades Sanitarias Nacionais;

10 funcoes regulatorias + sistema regulatorio:
-National Regulatory Systems (RS)

-Registration and Marketing Authorization (MA)
-Vigilance (VL)

-Market Surveillance and Control (MC)

-Licensing Establi hm nts (LI)
-Regulatory Inspection (RI)

Some elements Evol | Stable, well Regulatory system

E of regulatory regulatory system | functioning and operating at
o system exist that partially integrated advanced level of
(o) performs essential | regulatory system performance and
I regulatory

-Laboratory Testing (LT)

«Clinical Trials Oversight (CT)

‘NRA L t Release (LR)

-Approval fb| od and blood compon Plano de Plano de

.R egulato ory 0 rsight of a iated s b t and medical dev acao Anvisa acao Visa

ncluding in t diagno t (RM)
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GERENCIA DE SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS
PRIMEIRA DIRETORIA
ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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