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•Identificar e avaliar a situação sanitária dos serviços hemoterápicos; 

•Apoiar  a Visa local no controle e monitoramento dos serviços hemoterápicos; 

•Fortalecer o SNVS de Sangue por meio do intercâmbio de conhecimentos 

técnicos e capacitação de inspetores sanitários; 

•Realizar treinamento em serviço de inspetores de VISA na área de sangue e 

componentes; 

•Identificar a situação organizacional das VISA Estaduais/Municipais; e 

•Consolidar a presença da ANVISA junto às VISA Estaduais e Municipais e aos 

Serviços de Hemoterapia do Brasil. 

•Sensibilização dos gestores de VISA e Hemorrede; 
 

•Curso de Capacitação em Inspeção Sanitária em Serviços de Hemoterapia – 

teórico e prático (inspeção pedagógica); e 
 

•Reunião com gestores para apresentação de resultados por estado e 

encaminhamentos. 

 



  

PROJETO REGIÃO NORTE  - 2010: 

•02 cursos de capacitações (apoio:VISA/PA, HEMOPA e VISA/AM,HEMOAM) 

•80 técnicos treinados (58 técnicos de VISA e 22 Hemorrede) 

•Inspeções conjuntas 40 serviços  

•Reuniões com gestores locais – encaminhamentos para ações de melhoria (AM, 

RO, AC, PA) 

PROJETO REGIÃO NORDESTE E ESPÍRITO SANTO - 2011: 

•01 curso de capacitações (apoio: VISA/SE,HEMOSE) 

•56 técnicos treinados (42 técnicos de VISA e 14 Hemorrede) 

•Inspeções conjuntas 40 serviços  

•Reuniões com gestores locais – encaminhamentos para ações de melhoria (ES,BA) 

PROJETO REGIÃO CENTRO-OESTE,SUDESTE, SUL – 2011/2012: 

•01 curso de capacitação (apoio: VISA/RS,Hem.Campinas) 

•59 técnicos treinados (52 técnicos VISA, 3 ANVISA e 4 Hemorrede) 

 



  

PROJETO REGIÃO NORTE   

.Monitoramento 

PROJETO REGIÃO NORDESTE E ESPÍRITO SANTO : 

•Em 2012 – reunião com os Estados críticos 

•Monitoramento 

PROJETO REGIÃO CENTRO-OESTE,SUDESTE, SUL: 

•Inspeções conjuntas (parte pratica do curso) 

•Reunião com Gestores VISA e Hemorrede dos Estados críticos 

•Monitoramento 





% DE SERVIÇOS AVALIADOS, POR TIPO DE SERVIÇO  

INSPEÇÕES 2011 (RDC 151/2001) 

AMOSTRA: 657 SERVIÇOS DE HEMOTERAPIA AVALIADOS (ENVIO DE INSTRUMENTO À ANVISA) 

28,25% DOS SERVIÇOS CADASTRADOS NO HEMOCAD/2012 



PERFIL DO RISCO SANITÁRIO NACIONAL 
(n. 657      28,25%      2012) 

CLASSIFICAÇÃO DE RISCO Total Pontos Obtidos (X) 

Baixo   X ≥ 95% 

Médio - Baixo  80% ≤ X < 95% 

Médio  70% ≤ X < 80% 

Médio - Alto  60% ≤ X < 70% 

Alto X< 60% 



PERFIL DO RISCO SANITÁRIO NACIONAL 
(n. 489     20%      2011) 



PERFIL DO RISCO SANITÁRIO NACIONAL POR 

TIPO DE SERVIÇO – INSPEÇÕES 2011 



PERFIL DO RISCO SANITÁRIO NACIONAL POR 

TIPO DE SERVIÇO – INSPEÇÕES 2010 
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Variáveis do Ciclo do 

Sangue 

  

Itens de controle 

% de Não 

Conformidade 

Observadas 

(Nacional) 

Ato transfusional Comitê Transfusional 

 

Requisição de transfusão  

   41,10 

 

   28,61 

 

Gestão da Qualidade 

 

Validação de procedimentos considerados críticos para a 

garantia da qualidade dos produtos e serviços 

 

 

 

 

   49,77 

Gestão equipamento 

  

realiza/registra calibração e aferição de equipamentos 

 

contrato e cronograma de manutenção preventiva dos 

equipamentos 

 

   44,14 

 

  43,10 

 

Coleta de Sangue 

 

Equipamento de emergência para atendimento ao doador 

 

26,5 

Produção/Armazenamento  

de hemocomponentes 
(produtores) 

Plano contingências para casos de falta de energia elétrica 

 

Controle de temperatura durante o transporte de 

hemocomponentes 

 

43 

 

28,8 

Controle de resultados 

 

Hemovigilância 

 

25,6 

PRINCIPAIS VARIÁVEIS RELACIONADAS ÀS NÃO CONFORMIDADES 

OBSERVADAS 

http://www.anvisa.gov.br/


 

 

PROJETO DE MONITORAMENTO 

DAS AGÊNCIAS TRANSFUSIONAIS 

EM ALTO RISCO SANITÁRIO 

POTENCIAL 
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