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1. INTRODUCAO

As acbes de vigilancia sanitaria nos estabelecimentos que atuam nas etapas de
producdo/manipulacdo de sangue, tecidos e células (STC) sdo realizadas pelos Orgéos de
Vigilancia Sanitéria locais (Visa) e acompanham o processo de descentralizagao, processo este
determinado a partir da criacdo do Sistema Unico de Satde — SUS. O objetivo do processo de
descentralizacdo é abranger, de forma eficiente, o grande quantitativo dos estabelecimentos de
saude, dentre os quais os da area 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, Orgéos e
Produtos de Terapias Avancadas (GSTCO), possui a missdo de promover a qualidade e a
seguranca do sangue, dos tecidos, células e 6rgdos 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
coordenacdo e supervisdao em nivel nacional das atividades executadas pelas Visas locais na
area de STC.

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 sdo passiveis de registro sanitario classico. Isto posto, tem-se que a regulacao dos
produtos na area de STC baseia-se principalmente no controle dos processos e na adequada
prestacao dos servicos — considerados de alta complexidade para o SUS.

Dentre as acdes utilizadas para este fim, a inspecdo sanitaria para verificacdo do cumprimento
das Boas Praticas nos estabelecimentos que atuam nessa area é sabidamente uma das principais
formas de intervencdo no ambito da vigilancia sanitaria. Desse modo, a presenca de inspetores
de Visa, adequadamente formados e capacitados tecnicamente, é fundamental para o alcance
da uniformidade e da efetividade do processo de inspe¢éo sanitaria, tendo em vista a funcéo de
promover a oferta a populacéo de servicos 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 inspecéo
e fiscalizacdo dos estabelecimentos que atuam na area de sangue, tecidos e células, para fins de
obter a atuagéo 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 Préticas
no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células.

As Diretrizes para qualificacio e capacitacdo em Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas
serdo tratadas posteriormente.

2. OBJETIVOS
Objetivo geral

Prover as Diretrizes para as acoes de qualificacdo, capacitacdo e avaliagdo dos inspetores do
SNVS responsaveis pelas atividades de inspecéo e fiscalizacéo relacionadas as Boas Praticas
no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células.
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Objetivos especificos

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

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

Contribuir para o desenvolvimento e manutengdo 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
Para efeitos deste PROG, aplicam-se as seguintes defini¢des:

Banco de tecidos: estabelecimento que dispbe 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, processamento, acondicionamento, armazenamento e disponibiliza¢do de um ou
mais tipos de tecidos de origem humana para uso terapéutico. Pode ainda fornecer tecidos
para as seguintes finalidades: pesquisa, ensino, treinamento, controle de qualidade e
validacdo de processos.

Boas Praticas em Sangue, Tecidos e Células: parte da garantia da qualidade que assegura
gue 0 sangue, os tecidos e as células sejam consistentemente manipulados e controlados,
com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido.

Capacitacdo: para fins deste PROG, trata-se de treinamento em Boas Praticas em Sangue,
Tecidos e Celulas. O profissional/inspetor capacitado (ou seja, com treinamento concluido
mediante andlise de adequabilidade do desempenho e da eficacia de seu treinamento)
encontra-se apto para realizar acdo de fiscalizagdo voltada ao gerenciamento do risco em
estabelecimento de STC.

Centro de processamento celular (CPC) de Células Progenitoras Hematopoéticas:
estabelecimento que possui infraestrutura fisica, equipamentos, técnicas e recursos
humanos, podendo ter como atribui¢cGes a captacdo e selecdo de doadores, incluindo a
triagem clinica, social, fisica e laboratorial, a coleta, identificacdo, transporte, avaliacao,
processamento, acondicionamento, armazenamento e disponibilizacdo de ceélulas
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progenitoras hematopoéticas - provenientes de medula 6ssea, sangue periférico e/ou sangue
de cordao umbilical e placentario - para uso terapéutico e/ou pesquisa clinica.

Centro de reproducdo humana assistida: estabelecimento destinado a selecionar, coletar,
transportar, processar, armazenar, descartar, liberar e fornecer células germinativas, tecidos
germinativos e embribes humanos, para uso proprio ou doacdo para procedimento de
reproducdo humana assistida.

Desempenho do treinamento: € o resultado da avaliagdo 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, dinamicas,
infraestrutura (local do treinamento).

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

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 Praticas em
Sangue, Células e Tecidos, entre outras atividades afetas aos servigos de hemoterapia e aos
bancos de células e tecidos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

Qualificagdo: formacdo necessaria, adquirida em instituicdo reconhecida pelo sistema
oficial de ensino, para a realizagdo das atividades que lhe competem.

. SIGLAS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

GSTCO: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e Produtos de Terapias Avancadas
GTT: Grupo de Trabalho Tripartite em Vigilancia Sanitaria

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

STC: Sangue, Tecidos e Células

SUS: Sistema Unico de Satide

Visa: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do Distrito Federal

6. RESPONSABILIDADES

Sédo responsabilidades do Grupo de Trabalho Tripartite em Vigilancia Sanitaria — GTT:
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e Definir a qualificacdo e a capacitacdo minimas exigidas para a funcéo de inspetor em Boas
Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células.

e Definir o contetldo minimo para a capacitacdo dos inspetores bem como suas ementas.
Sé&o responsabilidade dos entes do SNVS:
e Estabelecer estratégias que garantam a capacitacdo dos inspetores.

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

e Realizar avaliagdes periodicas acerca da implementacao dos requisitos dessas Diretrizes.

e Avaliar se as inspecOes em estabelecimentos relacionados aos produtos/servicos
mencionados foram realizadas por inspetores que atendam aos requisitos de qualificacdo e
capacitacao definidos.

7. REQUISITOS PARA O INGRESSO DE INSPETORES
7.1. Qualificacao

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

7.2. Capacitacao

Os inspetores devem passar pelo treinamento necessario para a garantia de sua capacidade
quanto ao planejamento, a conducdo da inspecdo e a emissdo de relatérios 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. Capacitacao inicial

Refere-se ao Programa de capacitacdo inicial aplicavel 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 Préticas no Ciclo do Sangue.
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Modalidade B — Inspecdo em Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e

Embrides Humanos.

Modalidade C — Inspecdo em Boas Préaticas em Células Progenitoras Hematopoéticas.

Modalidade D — Inspe¢do em Boas Praticas em Tecidos.

Para ser considerado Inspetor em cada modalidade, o profissional devera preencher o0s
requisitos conforme descrito no Quadro 1.

Quadro 1 — Requisitos para capacitagdo de novos inspetores®.

MODALIDADE

REQUISITOS

A*

Treinamento tedrico:

Curso Bésico de Boas Praticas de Inspecdo e Sistema de Gestdo da Qualidade.
Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

Treinamento nos procedimentos harmonizados no ambito tripartite.

Treinamento pratico:
Observagdo do processo de planejamento, condugdo e emisséo do relatério de 02 (duas)
inspecdes sanitarias em cada etapa do ciclo do sangue, conforme 0 Anexo 2.

Execucdo do processo de planejamento, de conducéo e de emissdo do relatério de pelo
menos 04 (quatro) inspecdes sanitarias em cada etapa do ciclo do sangue (Anexo 2), sob
a supervisdo de inspetor em Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

Treinamento tedrico:

Curso Bésico de Boas Praticas de inspecdo e Sistema de Gestdo da Qualidade.

Curso Basico de Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e
Embriées Humanos.

Treinamento nos procedimentos harmonizados no ambito tripartite.

Treinamento pratico:
Observacgdo do processo de planejamento, condugdo e emissdo do relatdrio de 01 (uma)
inspecdo sanitéria.

Execucdo do processo de planejamento, de conducgdo e de emissdo do relatério de pelo
menos 2 (duas) inspecBes sanitarias na &rea sob a supervisdo de inspetor em Boas
Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos.

Treinamento tedrico:

Curso Bésico de Boas Préticas de inspecéo e Sistema de Gestéo da Qualidade.
Curso Basico de Boas Praticas em Células Progenitoras Hematopoéticas.
Treinamento nos procedimentos harmonizados no ambito tripartite.

Treinamento prético:
Observagdo do processo de planejamento, condugdo e emissdo do relatdrio de 01 (uma)
inspecdo sanitaria.

Execucdo do processo de planejamento, de conducdo e de emissdo do relatorio de pelo
menos 2 (duas) inspecBes sanitarias na &rea sob a supervisdo de inspetor em Boas
Préaticas em Células Progenitoras Hematopoéticas.
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Treinamento teorico:

Curso Basico de Boas Praticas de inspecdo e Sistema de Gestdo da Qualidade.
Curso Basico de Boas Préaticas em Tecidos (para cada tipo de banco de tecido).
Treinamento nos procedimentos harmonizados no @mbito tripartite.

Treinamento pratico:
D** Observacdo do processo de planejamento, conducdo e emissao do relatério de 01 (uma)
inspecdo sanitaria.

Execucdo do processo de planejamento, de conducdo e de emissdo do relatorio de pelo
menos 2 (duas) inspecBes sanitarias na area sob a supervisdo de inspetor em Boas
Praticas em Tecidos (por tecido especifico).

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

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

152 Nota 1. Nos casos de estados ou municipios que possuam um quantitativo reduzido de estabelecimentos de
153 determinado tipo (Ex.: 01 (um) Banco de Tecidos ou 01 (um) Centro de Processamento Celular), o inspetor poderé
154 complementar seu nimero minimo de inspec@es por meio da realizacdo de inspecGes no mesmo estabelecimento
155  ou por meio de inspegBes a outros estabelecimentos de mesmo tipo localizados em outros municipios/estados, em
156  cooperacdo com demais entes do SNVS.

157 O Treinamento tedrico devera ocorrer antes do Treinamento pratico, devendo a capacitacdo
158 inicial ser finalizada em um periodo de até dois anos. O inspetor em treinamento deve seguir o
159  previsto no Quadro 1 e ser devidamente avaliado em cada etapa de treinamento, seja teérico ou
160  pratico (incluindo cada inspecdo). Para fins da avaliacdo do treinamento pratico, a ser realizada
161  em ambito local, sugere-se a utilizacdo de formulario padronizado. O Anexo 4 deste Programa
162  contém um modelo sugestivo de formulario avaliativo.

163  Ressalta-se que a avaliacdo do treinando podera ser feita por um ou mais Inspetores em Boas
164  Préticas com atuacdo na Modalidade do respectivo treinamento, podendo ser complementada
165 por outros especialistas com experiéncia e conhecimento nos setores ou &reas a serem
166  inspecionadas nos estabelecimentos.

167 Nota 2: Em caso de inexisténcia de inspetores em Boas Praticas aptos em ambito local, o treinamento e avaliagao
168 do treinando, deverao ser realizados por inspetores aptos de outro ente do SNVS.

169 A etapa de treinamento sera considerada concluida somente apés a analise de adequabilidade
170  do desempenho e da eficécia de treinamento. Caso o inspetor ndo seja considerado apto, devera
171  se submeter a um novo ciclo de capacitagdo pratica ou a um novo ciclo de treinamento teérico
172 e prético, conforme a necessidade.

173 7.2.2. Comprovacao da capacitacdo dos inspetores em atividade na area de
174 STC
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O 6rgéo de vigilancia sanitaria que, na data de vigéncia deste documento, contar com servidores
que ja& desempenham a funcdo de inspetor na area de STC, deve possuir registros que
comprovem que tais servidores atendem, minimamente, as disposi¢des do Quadro 2.

Nesta situacdo de inspetor ja em atividade na area, ndo é necessario que as inspecdes realizadas
tenham sido supervisionadas por Inspetor(es) em Boas Praticas na area especifica.

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

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

A - Ter realizado, no minimo, 06 (seis) inspe¢Bes 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 ambito tripartite.

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

B -Ter realizado, no minimo, 03 (trés) inspecdes em Células Germinativas, Tecidos Germinativos
e Embrifes Humanos, sendo pelo menos 01 (uma) nos dltimos 12 (doze) meses; e

- Participar de treinamento nos procedimentos harmonizados no ambito tripartite.

Ter participado/realizado curso tedrico basico na modalidade de atuacdo, cujo contetdo tenha
C incluido nocGes de Boas Praticas e Sistema de Gestao da Qualidade;

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

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

Ter participado/realizado curso tedrico basico na modalidade de atuacdo, cujo contetdo tenha
D incluido nocGes de Boas Préticas e Sistema de Gestdo da Qualidade;

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

- Participar de treinamento nos procedimentos harmonizados no ambito tripartite.

Nota 3. Nos casos de estados ou municipios que possuam quantitativo reduzido de estabelecimentos de
determinado tipo (Ex.: 01 (um) Banco de Tecidos ou 01 (um) Centro de Processamento Celular), o inspetor podera
complementar seu nimero minimo de inspecdes por meio da realizacdo de inspecdes no mesmo estabelecimento
ou por meio de inspec¢des a outros estabelecimentos de mesmo tipo localizados em outros municipios/estados, em
cooperacdo com demais entes do SNVS.

Caso o servidor ndo comprove a realizacdo de algum dos treinamentos tedricos previstos no
Quadro 2, este devera realizar o treinamento pendente antes da realizagdo de novas inspecdes.
Caso ndo tenha realizado todas as inspe¢es previstas no Quadro 2 nos ltimos 12 (doze) meses,
o servidor devera providenciar o quantitativo de inspecOes faltantes, de forma a completar a
integralidade desse quantitativo para o periodo adequado (Ultimos12 meses).
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Para fins avaliativos do inspetor ja& em atividade e de comprovacdo do atendimento aos
requisitos do Quadro 2, sugere-se a utilizagdo de um formulario avaliativo padronizado, pela
chefia do inspetor ou pessoa formalmente designada. O Anexo 5 contém um modelo sugestivo
de formulério avaliativo.

8. MANUTENCAO DA COMPETENCIA

A fim de se manter atualizado nos procedimentos de planejamento, de conducéo de inspecéo, e
de elaboracdo de relatorios, o inspetor da Modalidade A deve realizar, ao menos, 2 (duas)
inspecOes anuais, € o inspetor das Modalidades B a E deve realizar, a0 menos, 1 (uma) inspecédo
anual.

O inspetor que ndo atender ao requisito quatitativo minimo de participacao anual em inspecoes
pode, como meio alternativo para fins de manutencdo de sua competéncia como “Inspetor”,
comprovar a participacdo em treinamento configurado como capacitacdo periddica, no
respectivo ano corrente.

Caso o inspetor ultrapasse o periodo de 2 (dois) anos sem participar de inspec¢des ou sem atender
ao quantitativo minimo de inspe¢des anuais, este devera se readequar aos requisitos do Quadro
2 no que se refere as acdes de inspecdo. Para tal, devera participar de inspecdes na condicao de
“Inspetor em treinamento” como executor da inspe¢do (ndo na condigdo de “observador™) e as
inspecOes executadas deverdo ser supervisionadas por Inspetor(es) em Boas Préaticas no tema.
Sugere-se que as avaliagdes das inspecdes sejam realizadas, em ambito local, por meio de um
formulario padronizado (modelo sugestivo contido no Anexo 4), preenchendo-se somente 0s
campos referentes a inspecao executada (ndo se aplicando os campos relativos a observagéo de
inspecao).

Nota 4: O ente do SNVS deve exercer todas as agdes necessarias a fim de assegurar que exista, em seu quadro de

colaboradores, pelo menos, um componente que atenda a condicdo de Inspetor em Boas Préticas, para cada area
de atuacdo, conforme aplicével, a cada periodo avaliativo.

9. 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 favoregam o aprimoramento do desempenho funcional na rotina do
trabalho e promovam a atualizacdo do conhecimento da equipe de inspetores.

Para tal propdsito, as seguintes a¢fes sdo sugeridas:

l. Avaliacéo dos profissionais

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

Il. Capacitagdo periodica
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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 atualizagdes dos
procedimentos operacionais.

Sao consideradas como oportunidades de capacitagdo periddica a participacdo em cursos,
seminarios, oficinas de trabalho, féruns, simposios, congressos e conferéncias sobre temas
relevantes a area de atuacdo, incluindo as capacitacOes realizadas por meio de ferramentas de
educacao a distancia, estagio nos estabelecimentos e treinamento em servigo.

10. 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 mddulos, os quais podem ser aplicados de acordo com as necessidades
especificas de capacitacdo identificadas.

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

O contetdo de cada modulo deve ser padronizado para todo o SNVS, na forma de ementas. A
responsabilidade pela elaboracao das respectivas ementas ficara a cargo do GTT em parceria
com consultores.

Cada modulo deve possuir um mecanismo para avaliagdo da aprendizagem ao final de sua
execucdo. Diferentes estratégias de avaliagdo podem ser utilizadas, porém recomenda-se que 0
inspetor seja avaliado em uma situa¢do mais proxima possivel da realidade de uma inspe¢édo. O
objetivo primario desta avaliacdo é certificar que o inspetor em formacdo ou em atualizacdo
adquiriu o nivel minimo de conhecimento requerido. Devem ser definidas estratégias para os
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.

Curso Basico de Boas Praticas de Inspecdo e Sistema de Gestdo da Qualidade.

Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

Curso Basico de Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides
Humanos.

Curso Bésico de Boas Praticas em Células Progenitoras Hematopoéticas.

Curso Basico de Boas Préaticas em Tecidos.

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

11. CUMPRIMENTO DAS DIRETRIZES
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Os entes do SNVS devem manter registros e evidéncias das acGes desenvolvidas frente as
Diretrizes estabelecidas neste documento, tais como, manutencéo de diplomas de qualificacéo,
certificados de treinamento, avaliagbes de treinamento, listas de presenca, relatorios de
inspecdo. Cadastro atualizado de inspetores em atividade na area de STC também deve ser
mantido.

A realizacdo do cadastramento de inspetores do SNVS, atuantes na &rea de STC, para
composicdo do Cadastro Nacional de Inspetores, deve seguir o disposto na IT-SNVS/S-001 —
‘Cadastramento de Inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) — area de
Sangue, Tecidos, Células e Orgéos’, em sua verso vigente.

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

12. 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 sanitaria que estejam sob sua responsabilidade.

13. ANEXOS
Anexo 1 — Modulos de Treinamentos teoricos.

Anexo 2 — Etapas do ciclo do sangue a serem seguidas pelas a¢fes de capacitagdo visando a
formacéo inicial do inspetor Modalidade A — Inspecao em Boas Préticas no Ciclo do Sangue.

Anexo 3 — Lista de Bancos de Tecidos.
Anexo 4 - Formulario de Avaliacdo de inspetor em treinamento.

Anexo 5 - Formulério de Avaliacdo e comprovacdo de atendimento aos requisitos para o
inspetor em atividade.

14. HISTORICO DE REVISOES

Versdo Efetividade Item Alteracdo
00 01/02/2022 N/A Emissdo inicial.
01 16/04/2023 1 Modificado nome da ‘Geréncia de Sangue, Tecidos,

Células e Orgios, para ‘Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas’
Incluida a mencdo de que as Diretrizes para
qualificacdo e capacitacdo em Orgéos e Produtos de
Terapias Avancadas serdo tratadas posteriormente.

4 Retiradas definicGes de: ‘Banco de células e tecidos
germinativos’, ‘Banco de sangue de corddo umbilical e
placentério’, ‘Profissional Capacitado’ e ‘Profissional
Qualificado’.

Incluidas definigdes de: ‘Capacitagdo’, ‘Centro de
processamento celular (CPC) de Células Progenitoras
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Hematopoéticas’, ‘Centro de reproducdo humana
assistida’ e ‘Qualificac¢do’.

Modificado nome da ‘Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células e Orgdos, para ‘Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas’

7.2.1.

A capacitagdo de inspetores na ‘Modalidade B —
Inspecdo em Boas Praticas em Células e Tecidos
Germinativos’ passa a se chamar ‘Modalidade B —
Inspecdo em Boas Praticas em Células Germinativas,
Tecidos Germinativos e Embriées Humanos’.
Excluida a ‘Modalidade E — Inspec¢do em Boas Praticas
em Produtos de Terapias Avancgadas’.

7.2.1.
Quadro 1

O nome do ‘Curso Basico de Boas Praticas em Células
e Tecidos Germinativos® é substituido por ‘Curso
Basico de Boas Praticas em Células Germinativas,
Tecidos Germinativos e Embrifes Humanos’.
Excluida a ‘Modalidade E — Inspecdo em Boas Praticas
em Produtos de Terapias Avancadas’.

7.2.1.
Nota 1

No texto da Nota, 0o termo ‘Banco de Células’ é
substituido por ‘Centro de Processamento Celular’.

7.2.1.

Incluido paragrafo sobre temporalidade da capacitacdo
inicial e avaliacdo dos treinamentos.

7.2.2.

Retirada a comprovagéo do atendimento ao item 7.2.1.
nesse topico.

Incluida frase que exime a necessidade de supervisao
das inspecdes a serem comprovadas de acordo com o
Quadro 2.

7.2.2.
Quadro 2

As inspecdes em ‘Boas Préaticas em Células e Tecidos
Germinativos’ é substituida por ‘Boas Praticas em
Células Germinativas, Tecidos Germinativos e
Embri6es Humanos’.

Excluida a ‘Modalidade E — Inspec¢do em Boas Praticas
em Produtos de Terapias Avancgadas’.

7.2.2.
Nota 2

No texto da Nota, 0 termo ‘Banco de Células’ é
substituido por ‘Centro de Processamento Celular’.

7.2.2.

Incluidos paragrafos com termos para comprovagao
dos treinamentos tedricos e préticos e avaliacdo do
inspetor ja em atividade.

8

Incluido item sobre ‘Manutengdo da competéncia’ dos
inspetores.

9al4

Modificada numeragdo sequencial dos itens a partir da
inclusdo do ‘item 8 — Manuten¢@o da competéncia’

10
Quadro 3

O nome do ‘Curso Basico de Boas Praticas em Células
e Tecidos Germinativos® é substituido por ‘Curso
Basico de Boas Praticas em Células Germinativas,
Tecidos Germinativos e Embrides Humanos’.
Excluida a ‘Modalidade E — Inspecdo em Boas Praticas
em Produtos de Terapias Avancgadas’.

11

Incluidos itens referentes a manutencéo de registros e
evidéncias necessarias para avaliacdo do cumprimento
das Diretrizes do Programa, bem como a necessidade
do cadastramento dos inspetores.

13

No Anexo 1 — Médulos de Treinamentos tedricos,
excluido o ‘Curso Bésico de Boas Praticas em Produtos
de Terapias Avancadas’.
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ANEXO 1 - Médulos 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 Regulagdo Sanitaria de Sangue, Tecidos, Células e Orgios - STCO
o Historico e organizacgdo da Politica e Regulacdo em STCO.
o Marco regulatério em STCO.

e Boas Préticas de Inspecdo em estabelecimentos de STC
o FEtica e conduta do inspetor sanitario.
o Metodologia da inspecdo sanitaria: planejamento e preparacdo para a inspec¢éo,

inspecdo e pds-inspecao.

o Estudo de caso em situagdo realistica em inspecéo.

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

Gestéo de Pessoal.

Gestédo de Documentos.

Qualificacdo de fornecedores.

Gestéo de insumos e materiais.

Validagédo de processos.

Gestao de equipamentos.

Biosseguranca e higiene.

Gerenciamento de Residuos.

Auditoria Interna.

Gestao de ndo conformidades e reclamacdes.

Gestéo de riscos.

O O O O O O O 0O O 0o

Curso Bésico 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 hematoldgica) 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.

Instalages prediais e ambientes.

Anexo 1 - MODULOS DE TREINAMENTO TEORICOS — PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e
capacitacéo dos inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préticas no Ciclo do Sangue e
em Tecidos e Células para fins terapéuticos. PROG-SNVS/S-001 — AN-01-01.



Curso Basico de Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e
Embriées Humanos - 40h

Esta capacitacdo devera abordar no minimo os seguintes temas:

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

Critérios para triagem clinica, fisica e microbiologica de doadores.

Coleta, identificacao, processamento, criopreservagao, armazenamento e transporte das
amostras.

Controle de qualidade e controles em processo.

Limpeza e desinfeccdo dos materiais, equipamentos e ambientes.

Gestdo das instalacGes prediais e ambientes.

Requisitos técnicos da sala de coleta de sémen, sala de coleta oocitéria/centro cirdrgico
ambulatorial, vestiario de barreira, sala de processamento das amostras e sala de
criopreservagao.

Biovigilancia.

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

Esta capacitacdo devera abordar no minimo os seguintes temas:

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

Coleta, acondicionamento e transporte pds-coleta.

Processamento,  criopreservacdo,  acondicionamento  pOs-processamento e
armazenamento.

Controle de qualidade e controles em processo.

Liberacdo e disponibilizacéo.

Transporte do banco ao local de uso.

Limpeza e desinfeccdo de superficies.

Gestdo das instalacGes 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.

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

capacitacéo dos inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préticas no Ciclo do Sangue e

em Tecidos e Células para fins terapéuticos. PROG-SNVS/S-001 — AN-01-01.



Liberacdo e disponibilizacéo de tecidos para uso.
Transporte de tecidos do banco ao local de uso.
Limpeza e desinfeccéo.

Gestao das instalacGes prediais e ambientes.
Biovigilancia.

Os treinamentos tedricos deverdo ser complementados com praticas de ambientacdo nos
estabelecimentos de STC alvos das ag¢des de inspecéo.

Anexo 1 - MODULOS DE TREINAMENTO TEORICOS — PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e
capacitacéo dos inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préticas no Ciclo do Sangue e
em Tecidos e Células para fins terapéuticos. PROG-SNVS/S-001 — AN-01-01.



ANEXO 2 - Etapas do ciclo do sangue a serem seguidas pelas a¢c6es de capacitacéo
visando a formacao inicial do inspetor Modalidade A — Inspecéo em Boas Praticas no
Ciclo do Sangue.

ETAPA CONTEUDO

1) Informacdes Gerais Atividades realizadas, terceirizacao,
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 Processamento, rotulagem, armazenamento e
Hemocomponentes 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 FORMAGCAO INICIAL DO INSPETOR MODALIDADE A - INSPECAO EM BOAS
PRATICAS NO CICLO DO SANGUE — PROGRAMA: Diretrizes para qualificacio e capacitagio 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-02-01.



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 Qutros 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 sera capacitado.

Anexo 3 — LISTA DE BANCOS DE TECIDOS - 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-03-01.



ANEXO 4 — Sugestdo de Formulario de Avaliacdo de inspetor em Treinamento

Ficha de avaliacéo

Dados do inspetor em Observacgao

Nome: CRE.

Esfera de Atuacdo: [ | Distrital [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal
Orgao/Departamento:

UF e Municipio do Orgéo/Departamento:
Inspecdo em estabelecimento de:

(...) Sangue (tipo: )
(...) Tecidos (tipo: )
(..
(..

.) Células progenitoras hematopoéticas (tipo: )
.) Células, Tecidos germinativos e embriGes humanos (tipo: )

Inspecdo de nimero
(Preencher de acordo com o estabelecido nas Diretrizes de Capacitacdo, Quadro
2, para o tipo de estabelecimento selecionado acima).

Dados do(s) Inspetor(es) Avaliador(es)

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [ | Distrital [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal
Orgéo/Departamento:

UF e Municipio do Orgdo/Departamento:

Dados do Estabelecimento inspecionado
Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Estado:

Data de inicio da inspecéo:

Data de término da inspecéo:

Anexo 4 — SUGESTAO DE FORMULARIO DE AVALIACAO DE INSPETOR EM

TREINAMENTO - PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio dos inspetores do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células
para fins terapéuticos. PROG-SNVS/S-001-AN-04-01



1 — Preparacao da inspecao

Avaliacao

ATIVIDADE

ATENDE

ATENDE
PARCIALMENTE

NAO
ATENDE

Participou da preparacdo da agenda
de inspecéo.

Avaliou documentacdo prévia do
estabelecimento a ser inspecionado.

Participou da definicdo da listagem
documental do estabelecimento de
STCO a ser verificado durante a
inspecéo.

Providenciou o material de apoio a
ser utilizado na inspecdo como
roteiros, normas, equipamento
fotografico,  notebook,  EPIs,
legislacdo  sanitaria  aplicavel,
prancheta com papel para anotacao,
caneta e termos necessarios.

Realizou leitura prévia da legislacéo
sanitaria, dos guias e dos manuais,
bem como dos itens aplicaveis do
roteiro de inspecdo do respectivo
estabelecimento.

Outros (descrever):

Breve comentario sobre os pontos NAO atendidos no item 1:

2 — Conducao da inspecao

ATIVIDADE

ATENDE

ATENDE
PARCIALMENTE

NAO
ATENDE

O inspetor em treinamento se
apresentou para a inspecao:

a) munido de documento de
identificacdo institucional;

b) com roupas discretas e
apropriadas a atividade de inspegao,
e calcados fechados;

c) com o uso de adornos, de
maquiagem e de perfume em acordo
com os protocolos determinados
pelo estabelecimento inspecionado;
d) portando o material de apoio
necessario.

Apresentou  postura  adequada
durante a inspecéo (em

Anexo 4 — SUGESTAO DE FORMULARIO DE AVALIACAO DE INSPETOR EM

TREINAMENTO - PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio dos inspetores do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células
para fins terapéuticos. PROG-SNVS/S-001-AN-04-01




conformidade aos preceitos éticos
inerentes a atividade de fiscalizacéo
exercida).

Outros (descrever):

Breve comentario sobre os pontos NAO atendidos no item 2:

3 — Concluséo da inspecéo

ATIVIDADE ATENDE ATENDE NAO
PARCIALMENTE | ATENDE

O inspetor em treinamento
participou da elaboracdo do
relatdrio de inspecéo.

O inspetor em treinamento
participou do preenchimento do
instrumento de avaliacdo de risco
em conformidade com o Relatério
emitido, quando for o caso.

O inspetor em treinamento
participou da entrega do relatério de
inspecao.

Outros (descrever):

Breve comentario sobre os pontos NAO atendidos no item 3:

4 — Recomendacdes do(s) Inspetor(es) Avaliador(es) para o inspetor em
Observagao:
(treinamentos necessarios, leitura, alteracdes na postura etc.)

Assinatura do(s) Inspetor(es) Avaliador(es):

Anexo 4 — SUGESTAO DE FORMULARIO DE AVALIACAO DE INSPETOR EM

TREINAMENTO - PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio dos inspetores do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células
para fins terapéuticos. PROG-SNVS/S-001-AN-04-01



Ficha de avaliacéo

Dados do inspetor em Treinamento

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [ | Distrital [_] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal
Orgéo/Departamento:

UF e Municipio do Orgdo/Departamento:
Inspecdo em estabelecimento de:

...) Sangue (tipo: )

...) Tecidos (tipo: )

...) Células progenitoras hematopoéticas (tipo: )

...) Células, Tecidos germinativos e embriées humanos (tipo: )

o L e

Inspecdo de numero
(Preencher de acordo com o estabelecido nas Diretrizes de Capacitagdo, quadro
2, para o tipo de estabelecimento selecionado acima).

Dados do(s) Inspetor(es) Avaliador(es)
Nome: CPF:
Esfera de Atuacdo: [_] Distrital ] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal

Orgéo/Departamento:

UF e Municipio do Orgdo/Departamento:

Dados do Estabelecimento inspecionado
Nome da empresa:

Endereco:

Cidade/Estado:

Data de inicio da inspecéo:

Data de término da inspegé&o:

Anexo 4 — SUGESTAO DE FORMULARIO DE AVALIACAO DE INSPETOR EM

TREINAMENTO - PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio dos inspetores do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células
para fins terapéuticos. PROG-SNVS/S-001-AN-04-01



Avaliacao

1 — Preparacao da inspec¢ao

ATIVIDADE ATENDE ATENDE NAO
PARCIALMENTE | ATENDE

Participou da preparacdo da agenda
de inspecéo.

Avaliou documentacdo prévia do
local a ser inspecionado.

Na existéncia de documentos
prévios, conseguiu identificar ndo
conformidades  verificadas em
inspecdes anteriores, considerando
a gravidade e a recorréncia.
Participou da definicdo da listagem
documental do estabelecimento de
STCO a ser verificado durante a
inspecao.

Providenciou o material de apoio a
ser utilizado na inspecdo como
roteiros, normas, equipamento
fotografico,  notebook,  EPIs,
legislacdo  sanitaria  aplicavel,
prancheta com papel para anotacao,
caneta e termos necessarios.
Realizou leitura prévia da legislacédo
sanitéria, dos guias e dos manuais,
bem como dos itens aplicaveis do
roteiro de inspecdo do respectivo
estabelecimento.

Outros (descrever):

Breve comentario sobre os pontos NAO atendidos no item 1:

2 — Conducao da inspecao

ATIVIDADE ATENDE ATENDE NAO
PARCIALMENTE | ATENDE

O inspetor em treinamento se
apresentou para a inspecao:

a) munido de documento de
identificacdo institucional;

b) com roupas discretas e
apropriadas a atividade de inspecao,
e calgados fechados;

c) com o uso de adornos, de
maquiagem e de perfume em acordo

Anexo 4 — SUGESTAO DE FORMULARIO DE AVALIACAO DE INSPETOR EM

TREINAMENTO - PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio dos inspetores do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células
para fins terapéuticos. PROG-SNVS/S-001-AN-04-01



com os protocolos determinados
pelo estabelecimento inspecionado;
d) portando o material de apoio

necessario.
Apresentou  postura  adequada
durante a inspecao (em

conformidade aos preceitos éticos
inerentes a atividade de fiscalizagéo
exercida).

Demonstrou conhecimento,
dominio e abertura  para
entender/discutir 0S temas
(documentos) objetos de avaliacédo e
informagdes prestadas pelo
estabelecimento.

Foi capaz de identificar e registrar
as evidéncias que subsidiam as nao
conformidades observadas, bem
como as medidas sanitarias
adotadas, conforme necessario.
Outros (descrever):

Breve comentario sobre os pontos NAO atendidos no item 2:

3 — Concluséo da inspecéo

ATIVIDADE ATENDE ATENDE NAO
PARCIALMENTE | ATENDE

O inspetor em treinamento elaborou
ou participou da elaboracdo do
relatorio de inspegdo conforme POP
vigente de Elaboragdo de Relatério
de Inspecdo Sanitaria no ambito de
STC.

O relatorio entregue pelo inspetor
em treinamento dispbe de forma
adequada sobre as nao
conformidades (NC) observadas
correlacionando-as a legislacdo
aplicavel.

As constatacGes e conclusbes no
relatorio entregue pelo inspetor em
treinamento  sdo capazes de
representar a gravidade das ndo-
conformidades e subsidiar a
implementacdo de acfes sanitarias
aplicaveis.

Anexo 4 — SUGESTAO DE FORMULARIO DE AVALIACAO DE INSPETOR EM

TREINAMENTO - PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio dos inspetores do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células
para fins terapéuticos. PROG-SNVS/S-001-AN-04-01



O inspetor em treinamento
participou de alguma acdo imediata
resultante de risco  sanitario
iminente durante a inspecdo (caso
ndo tenha ocorrido tal situacao,
marcar como “Nao se aplica”).

O inspetor em treinamento
preencheu instrumento de avaliacéo
de risco em conformidade com o
Relatério emitido, quando for o
caso.

O Inspetor em treinamento
participou da entrega do relatério de
inspecéo.

Outros (descrever):

Breve comentario sobre os pontos NAO atendidos no item 3:

4 — Recomendacdes do(s) Inspetor(es) Avaliador(es) para o inspetor em
Treinamento: (treinamentos necessarios, leitura, alteragcdes na postura)

5 - Tecnicamente quais sdo 0s pontos que o inspetor em Treinamento necessita se
aperfeicoar?

[ ] Politica da Qualidade, Manual da qualidade, regimento interno
[_] Sistema de Gestdo de Documentos

[ ] Qualificacio

[ ] Validacéo

[ ] Biosseguranca e Higiene

[ ] Terceirizacio de atividades

[ ] Pessoal (capacitagio)

[ ] Infraestrutura fisica

[ ] Materiais e produtos para diagndstico in vitro
[ ] Equipamentos e instrumentos

[ ] Ambiente limpo

[] Criopreservacéo

[ ] Armazenamento em nitrogénio liquido

[ ] Selecéo de doadores

[ ] Triagem laboratorial de doadores

[ ] Critérios de exclusdo de doadores

[ ] Processamento

[] Controle de qualidade das células/tecidos

[ ] Acondicionamento

[ ] Armazenamento do produto final

[ ] Liberacdo

[ ] Transporte

[ ] Queixas técnicas

[ ] Eventos adversos

Anexo 4 — SUGESTAO DE FORMULARIO DE AVALIACAO DE INSPETOR EM

TREINAMENTO - PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio dos inspetores do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células
para fins terapéuticos. PROG-SNVS/S-001-AN-04-01



[ ] Outros (descrever)
[ ] O meu colega demonstrou bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Assinatura do(s) Inspetor(es) Avaliador(es):

Avaliacdo final pela chefia ou pessoa designada da area de inspecao em conjunto
com o inspetor em treinamento

Apto a se tornar inspetor de STC []
N3o apto a se tornar inspetor de STC ]

Acbes necessarias (treinamento, inspe¢des adicionais como Inspetor em
Treinamento):

Assinatura da chefia ou pessoa designada da area de inspecéo:

Anexo 4 — SUGESTAO DE FORMULARIO DE AVALIACAO DE INSPETOR EM

TREINAMENTO - PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio dos inspetores do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células
para fins terapéuticos. PROG-SNVS/S-001-AN-04-01



ANEXO 5 - Sugestdo de Formuléario de Avaliacdo e comprovacao de atendimento aos
requisitos para o inspetor em atividade

Ficha de avaliacéo

Dados do Inspetor

Nome: CPF:

Esfera de Atuacdo: [ | Distrital [ ] Municipal [ ] Estadual [ ] Federal
Orgéo/Departamento:

UF e Municipio do Orgédo/Departamento:

Avaliacao

1 — O inspetor em atividade tem comprovacao de ter participado/realizado curso
tedrico basico na modalidade de atuacéo, cujo contetdo tenha incluido nogdes de Boas
Praticas e Sistema de Gestao da Qualidade:

[ ]Sim [ ] Nédo

2 — O inspetor em atividade tem comprovacao de ter realizado as inspe¢fes minimas
para a Modalidade em STC em atuacédo, conforme o0 Quadro 2 do PROG - SNVS/S-
001:

[ ]Sim [ ] Nédo

3 - O inspetor em atividade tem comprovacéao de ter participado dos treinamentos nos
procedimentos harmonizados no @mbito tripartite e em ambito local quando couber:

[ ]Sim [ ] Nédo

4 — Preparacdo da inspecéo

ATIVIDADE ATENDE ATENDE NAO
PARCIALMENTE | ATENDE

O inspetor em atividade participa
regularmente dos processos de
preparacdo das inspegOes (agenda,
avaliacdo de documentacao prévia,
definicdo de listagem documental a
ser verificada, material de apoio a
ser utilizado: roteiros, normas,

) Anexo 5 - SUGESTAO DE FORMULARIO DE AVALIACAO E
COMPROVACAO DO ATENDIMENTO AOS REQUISITOS PARA O INSPETOR EM

ATIVIDADE - PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio dos inspetores do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células para fins
terapéuticos. PROG-SNVS/S-001-AN-05-01.



guias, manuais, equipamento
fotografico,  notebook, EPIs,
legislacdo  sanitaria  aplicavel,
prancheta com papel para anotacao,
caneta e termos necessarios)
Outros (descrever):

Breve comentario caso NAO atendido o item 1:

5 — Conducéo da inspecao

ATIVIDADE ATENDE ATENDE NAO
PARCIALMENTE | ATENDE

O inspetor em atividade apresenta
regularmente postura adequada
durante as  inspecBes  (em
conformidade aos preceitos éticos
inerentes a atividade de fiscalizacéo
exercida).

Demonstra conhecimento, dominio
e abertura para entender/discutir 0s
temas (documentos) objetos de
avaliacdo e informacdes prestadas
pelo estabelecimento.

E capaz de identificar e registrar as
evidéncias que subsidiam as nao
conformidades observadas, bem
como as medidas sanitarias
adotadas, conforme necessario.
Outros (descrever):

Breve comentario sobre os pontos NAO atendidos no item 2:

6 — Concluséo da inspecao

ATIVIDADE ATENDE ATENDE NAO
PARCIALMENTE | ATENDE

O inspetor em atividade elabora
relatorios de inspecdo conforme
POP vigente de Elaboracdo de
Relatorio de Inspecdo Sanitaria no
ambito de STC.

Os relatérios elaborados pelo
inspetor  dispdem de forma
adequada sobre as nao

) Anexo 5 - SUGESTAO DE FORMULARIO DE AVALIACAO E
COMPROVACAO DO ATENDIMENTO AOS REQUISITOS PARA O INSPETOR EM

ATIVIDADE - PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio dos inspetores do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células para fins
terapéuticos. PROG-SNVS/S-001-AN-05-01.



conformidades (NC) observadas
correlacionando-as a legislagdo
aplicavel.

As constatacbes e conclusbes dos
relatdrios elaborados pelo inspetor
s80 capazes de representar a
gravidade das ndo-conformidades e
subsidiar a implementacéo de acdes
sanitarias aplicaveis.

O instrumento de avaliagdo de risco
¢ preenchido regularmente em
conformidade com o Relatério
emitido, quando for o caso.

O inspetor realiza acOes de
finalizacdo das inspecdes (entrega
de relatérios, autos de infracdo etc.)
e monitoramento de risco dos
estabelecimentos inspecionados.
Outros (descrever):

Breve comentario sobre os pontos NAO atendidos no item 3:

7 - Tecnicamente quais sdo 0s pontos que o inspetor em atividade necessitaria se
aperfeicoar?

[ ] Politica da Qualidade, Manual da qualidade, regimento interno
[ ] Sistema de Gestdo de Documentos

[ ] Qualificacio

[ ] Validacéo

[ ] Biosseguranca e Higiene

[ ] Terceirizacio de atividades

[ ] Pessoal (capacitago)

[ ] Infraestrutura fisica

[ ] Materiais e produtos para diagndstico in vitro
[ ] Equipamentos e instrumentos

[ ] Ambiente limpo

[ ] Criopreservacéo

[ ] Armazenamento em nitrogénio liquido

[ ] Selecéo de doadores

[ ] Triagem laboratorial de doadores

[ ] Critérios de exclusdo de doadores

[ ] Processamento

[ ] Controle de qualidade das células/tecidos

[ ] Acondicionamento

[ ] Armazenamento do produto final

[ ] Liberacdo

[ ] Transporte

) Anexo 5 - SUGESTAO DE FORMULARIO DE AVALIACAO E
COMPROVACAO DO ATENDIMENTO AOS REQUISITOS PARA O INSPETOR EM

ATIVIDADE - PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio dos inspetores do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células para fins
terapéuticos. PROG-SNVS/S-001-AN-05-01.



[ ] Queixas técnicas
[ ] Eventos adversos

[ ] Outros (descrever)
[ ] O inspetor demonstra bons conhecimento em todos os assuntos abordados

Avaliacéo final pela chefia ou pessoa designada da area de inspecdo em conjunto
com o inspetor em atividade

Recomendacdes para o inspetor em atividade: (treinamentos necessarios, leitura,
alteracdes na postura)

Assinatura da chefia ou pessoa designada da area de inspecéo:

) Anexo 5 - SUGESTAO DE FORMULARIO DE AVALIACAO E
COMPROVACAO DO ATENDIMENTO AOS REQUISITOS PARA O INSPETOR EM

ATIVIDADE - PROGRAMA: Diretrizes para qualificagio e capacitacio dos inspetores do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria em Boas Préaticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células para fins
terapéuticos. PROG-SNVS/S-001-AN-05-01.
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