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1. INTRODUCAO

Este procedimento orienta a elaboracdo do relatério de inspecdo sanitaria em
estabelecimentos de Sangue, Células, Tecidos e Orgdos (SCTO). Surge da necessidade
de harmonizacéo dos relatérios de inspecao elaborados pelos integrantes do Sistema
Estadual de Vigilancia Sanitaria por meio do estabelecimento de conteldo minimo de
informacgdes e da definicdo de um modelo de documento a ser seguido.

O relatdrio de inspecao é o produto de uma inspecao sanitaria realizada para verificacdo
do cumprimento das Boas Préaticas e dos demais requisitos previstos na legislacédo

vigente, aplicaveis aos estabelecimentos de SCTO.

2. OBJETIVO

Definir os requisitos minimos que devem constar no relatorio de inspecédo sanitaria para
verificacéo do cumprimento das Boas Praticas em Sangue, Células, Tecidos e Orgéos e
demais dispositivos previstos na legislacdo vigente aplicaveis aos estabelecimentos de
SCTO.

3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica aos integrantes do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
do estado de Minas Gerais responsaveis pelas atividades de inspe¢do sanitaria em

estabelecimentos de SCTO.

4. REFERENCIAS

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR ISO 19011:2018.
Diretrizes para auditoria de sistemas de gestéo.

BRASIL. Lei Federal 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

. Lei Federal 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infracdes a legislacédo
sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas e da outras providéncias.

EUROPEAN UNION. European Union Standards and Training in the Inspection of Tissue
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Establishments (EUSTITE). Inspection of Tissue and Cell Procurement and Tissue
Establishments. Guidelines for Competent Authorities. Edition 11. 2008.

5. DEFINICOES

Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

Estabelecimentos de SCTO: quando mencionados neste POP, os

estabelecimentos de SCTO referem-se aos:

- servi¢cos de hemoterapia;

- centros de processamento celular: laboratérios de processamento de células

progenitoras hematopoiéticas de medula 6ssea e sangue periférico e bancos de

sangue de corddo umbilical e placentario;

- bancos de tecidos oculares;

- bancos de tecidos musculoesqueléticos;

- bancos de pele;

- bancos de tecidos cardiovasculares; e

- bancos de células e tecidos germinativos;

- bancos que processam mais de um tipo de células e/ou tecidos.

Relatorio de inspecdo sanitaria: documento formal, elaborado pela equipe de
inspecdo, que descreve as condicfes do estabelecimento frente a legislacéo

vigente a partir de uma inspec¢édo sanitaria.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CNES: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

DVSS: Diretoria de Vigilancia em Servigos de Saude

MARP: metodologia de avaliacdo do risco sanitario potencial
POP: Procedimento Operacional Padrao

SCTO: Sangue, Células, Tecidos e Orgéos

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
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e UF: Unidade da Federacéao

e Visa: Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores e técnicos

das areas de inspecao dos 6rgéos de Visa do Estado e dos municipios de Minas Gerais.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Preenchimento e estrutura do relatério de inspecao

O relatdrio deve conter, no minimo, a estrutura a seguir:

Capa

a) Logotipo e nome da Visa responsavel pela inspecado. No caso de inspecao conjunta,

sempre que possivel, inserir 0s logotipos dos érgéos envolvidos na acao;

b) Titulo do documento;

c) ldentificacdo do estabelecimento inspecionado (razao social e/ou nome fantasia);

d) Municipio/UF da inspecédo e data de elaboracéo do relat6rio, no formato xx de xxxxx
de 20xx.

Corpo do relatério

e) Identificacao do estabelecimento:

Nome fantasia;

Razao Social, conforme inscricdo na Receita Federal;

CNPJ;

CNES;

Tipo de estabelecimento/atividade inspecionada;

Natureza juridica;

Endereco — deve conter logradouro e complemento, bairro, municipio, UF e CEP;
Telefone;

E-mail;

Responséavel legal — nome completo e nimero de CPF;

Responséavel técnico — nome completo e registro em Conselho Profissional,
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e Responsavel técnico substituto — nome completo e registro em Conselho
Profissional;
e Alvarda sanitdrio — numero e data de validade ou informar quando o
estabelecimento ndo possuir.
f) Informacdes da inspecao:

e Data da inspecao;

e Data da inspecéo anterior ou indicar se inspecao inicial;

e Objetivo da inspecédo — identificar a motivacdo de forma a referir o tipo de
inspecao;

e Pessoas contatadas — pessoas chave que receberam e acompanharam a equipe
de inspecdo aos diversos setores do estabelecimento, com 0s respectivos
cargos e/ou formagao;

e Descricdo geral da conducdo da inspecdo, ressaltando que se tratou de
avaliacdo amostral e os tipos de registros utilizados, incluindo o uso de recursos
audiovisuais.

g) Descricéo do estabelecimento com informagdes importantes para sua caracterizagéo
e subsidios a tomada de decisédo, contendo, no minimo:

e Dbreve relato das atividades realizadas e produtos e/ou servicos fornecidos para
uso terapéutico e/ou pesquisa clinica;

e abrangéncia quanto ao fornecimento dos produtos e servicos;

e descricdo sucinta da infraestrutura;

e demais observacdes relevantes.

h) Atividades terceirizadas ou delegadas:
i) Se ha terceirizacdo de servicos criticos, deve-se descrever o tipo de atividade e
identificar os respectivos prestadores com, no minimo:
e Razdao social;
e CNPJ;
e indicar a existéncia de contrato, convénio ou termo de compromisso vigente.
Nota 1. S&o considerados servigos criticos aqueles que impactam na qualidade de

produtos e servicos fornecidos.
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Nota 2: Para determinadas acfes, esse campo pode ser suprimido.

]) Atividades prestadas a terceiros:

Se hé& prestacdo de servicos a terceiros, deve-se relacionar o tipo de atividade e os

estabelecimentos atendidos para cada atividade.

Nota 1: Esta relacdo pode ser fornecida pelo inspecionado e anexada ao relatorio de

inspecao.

Nota 2: Para determinadas ac¢0es, esse campo pode ser suprimido.

k) Relato das ndo conformidades

Identificar o roteiro de inspecdo utilizado para o tipo de estabelecimento
inspecionado e sua respectiva versao.

Descrever as ndao conformidades verificadas durante a inspe¢ao, com base em
roteiro de inspecédo sanitaria em estabelecimentos de SCTO, de acordo com a
legislacdo vigente;

Agrupé-las de acordo com os modulos correspondentes do roteiro de inspecao;
Ao referenciar um item ndo conforme apontado no roteiro de inspecao, descrever
a irregularidade correspondente de forma detalhada, objetiva e clara, evitando
generalizacdes;

Relacionar a ndo conformidade as suas evidéncias, quando estas forem
consideradas relevantes para a composi¢ao do relatorio;

Ao referenciar um documento inserir os dados de identificacdo que permitam a
rastreabilidade do mesmo (titulo, data, numeracédo ou cddigo, versao, dentre
outros);

Séo exemplos de detalhamentos passiveis de relato, entre outros: o codigo de
identificacdo de um equipamento, o codigo de identificacdo e de revisdo de um
POP, a identificacdo do prontuério de um paciente com as iniciais de seu nome,
registros de doacgédo, periodo de andlise de determinada medicéo (temperatura,
umidade relativa, nivel de gases ambientais), amostragem avaliada;

Os dispositivos normativos (com seus artigos, paragrafos e demais itens) que
fundamentem a exigéncia devem ser referenciados para cada ndo conformidade

descrita.
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[) Avaliacdo (objetiva) de riscos

e Inserir o resultado da avaliagdo de risco implementada com base nas
observacgfes obtidas durante a inspec¢do sanitaria. A avaliacdo quanto ao risco
sanitario potencial proporcionara a equipe de inspecdo prever a adocao de
medidas preventivas e de seguranca cabiveis, considerando, e sem perder de
vista, a discricionariedade do inspetor sanitario, com o objetivo de orientar
racionalmente a sua tomada de decisédo, de forma a facilitar a definicdo das
acOes a serem adotadas diante de ndo conformidades prevalentes detectadas
durante a inspec¢ao sanitaria.

Sempre gque o instrumento com base na metodologia de avaliacdo do risco sanitario
potencial (MARP) estiver disponivel para o tipo de estabelecimento inspecionado,
incluir o percentual de cumprimento dos itens de controle e a categorizacdo de risco
resultante;

Nota 1: Inserir a avaliacdo obtida, idealmente, por médulo do roteiro de inspecao.
Nota 2: Quando da utilizacdo de instrumento MARP — em verséao Excel, o percentual
de cumprimento dos itens de controle, a categorizacao de risco resultante e a avaliagéo
obtida por mdédulo podem ser obtidos e copiados da aba “Resultado”, constante do
respectivo instrumento.

e Gréficos e quadros demonstrativos de avaliac6es de risco potencial obtidos em
inspecdes anteriores podem ser reproduzidos no relatério de inspecdo e
comparados ao resultado da avaliacdo de risco obtido na inspecéo atual, para a
demonstracao de evidéncias de melhorias ou agravos na situacao sanitaria do
estabelecimento, se a equipe de inspec¢ao possuir resultados seriados.

e Na auséncia de instrumento MARP para o tipo de estabelecimento inspecionado,
podem ser utilizadas outras metodologias de avaliacéo de risco e classificagéo
aplicaveis.

m)  Concluséo
e Relatar de forma geral a adequacao e a reincidéncia de ndo conformidades

identificadas na inspecao anterior consideradas relevantes;
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e Expor as constatacbes da equipe de inspecdo quanto ao cumprimento da
legislacdo vigente e das Boas Praticas em SCTO e a classificacdo de risco
obtida;

e A conclusédo do relatério de inspecao deve refletir a quantidade e a criticidade
das ndo conformidades detectadas;

e Se aplicavel, sinalizar ndo conformidades mais criticas observadas na inspecao;

e Parecer conclusivo da equipe de acordo com objetivo da inspecéo.

n) Medidas adotadas e documentos emitidos

e Relatar as condutas tomadas diante das ndo conformidades observadas, ou
seja, da situacao de risco sanitario encontrada;

e Quando for o caso, fazer uma breve descricdo dos termos, autos de infracéo e
outros documentos legais lavrados no momento ou apés a inspec¢édo, bem como
apontar 0s seus respectivos nameros.

0) Base legal

Incluir as leis federais, leis complementares, decretos, resolu¢cdes, cddigos sanitarios e
demais normativos pertinentes.

p) Equipe inspetora

Identificar os inspetores que realizaram a inspecdo, contendo, minimamente, 0 nome
completo, o nimero da inscricdo funcional, a unidade de trabalho/geréncia/instituicdo
que representa e assinatura.

Nota: Quando da participacdo de profissional integrante do SNVS que ndo tenha
competéncia sobre a jurisdicdo ou de consultor externo, o relatério deve explicitar tal
condicao.

g) Anexos

Caso seja necessario anexar documentos ao relatorio de inspecéo, estes deverdo vir
descritos no texto e identificados neste item.

r) Registro de entrega do relatorio de inspec¢éo ao estabelecimento:

Especificar data de recebimento, nome do responsavel pelo recebimento — idealmente o
responsavel legal ou técnico —, documento de identificacéo, fungéo e assinatura.

Nota 1: Os registros incluidos no relatorio devem resguardar o sigilo de informacdes
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pessoais ou classificadas na forma da legislacdo vigente.

Nota 2: As paginas do relatério devem estar numeradas e rubricadas, com o objetivo de
evitar a excluséo ou troca de folhas do documento.

Nota 3: Aditamentos ou retificacdes de relatorio de inspecdo devem ser documentadas,
referenciando-se o relatério original. No caso da elaboracéo de relatério de aditamento,

um ou mais conteudos previstos neste POP podem ser ndo aplicaveis.

9. RECURSOS NECESSARIOS

Os recursos necessarios a execucdo e manutencdo das atividades descritas neste
procedimento sdo descritos abaixo:

e computador com acesso a internet e a rede local;

e modelos de documentos;

e impressora.

10. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Os desvios notados devem ser registrados e comunicados a DVSS para adoc¢édo das

medidas cabiveis.

11. ANEXOS
Anexo 1: Modelo sugestivo de relatério de inspecao.

12.HISTORICO DE REVISAO

Revisdo | Item | Alteracéo

00 N/A Emissao Inicial

13. APROVACAO

Responsabilidade | Nome Cargo/Funcao Data

Elaborado por: Beatriz Oliveira Carvalho EPGS
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