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1. INTRODUCAO

O compartilhamento de informacdes relativas as acdes sanitarias na area de Sangue,
Células, Tecidos e Orgéos (SCTO) entre os entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) objetiva promover de forma efetiva a integracdo das agdes de vigilancia
sanitaria, em especial, 0 acompanhamento da situacao dos estabelecimentos de STCO
e de acOes de adequacéo de ndo conformidades, conduta essencial para o controle do
risco inerente a seguranca e a qualidade dos produtos fornecidos para uso terapéutico.
O POP-SNVS/S-007 - Compartilhamento de documentos no ambito do SNVS — area de
STCO estabelece os documentos passiveis de compartilhamento no ambito do SNVS e
os procedimentos para efetivagcdo do respectivo compartiihamento entre a esfera
estadual e a esfera federal.

Este procedimento estabelece os documentos passiveis de compartilhamento e os
procedimentos para efetivacdo do compartilhamento entre as unidades da esfera
estadual (unidades regionais de saude e nivel central) e entre nivel central e a esfera

federal.

2. OBJETIVO

Estabelecer os documentos relativos a inspecdo sanitaria de servicos de Sangue,
Células, Tecidos e Orgdos passiveis de compartiihamento e os procedimentos para
efetivacdo deste compartilhamento entre as unidades da esfera estadual (unidades

regionais de saude e nivel central) e entre nivel central e a esfera federal.

3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica aos integrantes das Vigilancias Sanitarias no ambito do
Estado de Minas Gerais.

4. REFERENCIAS
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POP-O-DVSS-002: Elaboracdo de relatério de inspecdo sanitaria em
estabelecimentos de Sangue, Células, Tecidos e Orgéos — SCTO, revisdo 00.
Belo Horizonte, 2022. http://vigilancia.saude.mg.gov.br/index.php/vigilancia-

sanitaria/. Acesso em Outubro de 2024.

POP-SNVS/S-007 - Compartilhamento de documentos no ambito do SNVS — area
de STCO, revisao 00. Brasilia, 2022. Disponivel em:https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/sangue/harmonizacao-de-procedimentos-snvs/documentos-

vigentes/pop-snvs-007-00.pdf. Acesso em Outubro de 2024.

5. DEFINICOES

Método de avaliacdo de Risco Potencial - MARP: instrumento utilizado nas
acOes de inspecdo sanitaria que sistematiza a verificacdo de componentes de
controles e barreiras utilizados no gerenciamento proativo do risco em
estabelecimentos de sangue, tecidos e células.

Relatério de inspecao sanitaria: documento formal, elaborado pela equipe de
inspecdo, que descreve as condigcbes do estabelecimento frente a legislacéo

vigente a partir de uma inspecéo sanitaria.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURA

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

MARP: Metodologia de avaliacdo do risco sanitario potencial
MS: Ministério da Saude

SCTO: Sangue, Células, Tecidos e Orgéos

SEI'MG: Sistema Eletrénico de Informacdes de Minas Gerais

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
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VISA: Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES
7.1. Responsabilidades da VISA Nivel Central

Criar processos SEI'MG para recebimento dos documentos.
Monitorar o recebimento dos documentos.
Atualizar dados de cadastro de estabelecimentos de SCTO em planilha excel.

Enviar documentos de inspecao para ANVISA.

7.2. Responsabilidades da VISA Regional

Enviar via SEI'MG documentos de inspecao.

PRINCIPAIS PASSOS

Para fim de cumprimento deste procedimento sdo passiveis de compartilhamento entre

as unidades regionais de saude e o nivel central os seguintes documentos:

Relatérios de inspec¢éo sanitaria,;

Relatérios de reinspecao (monitoramento);

Instrumentos de avaliagéo de risco sanitario potencial (MARP);

Termos, Autos de Infracdo e outros documentos legais lavrados no momento ou

apos a inspecao.

8.1 Criacdo do processo SEI'MG - Nivel Central

1°. Acessar o endereco eletronico: https://www.sei.mg.gov.br
2°. Criar bloco interno com a descrigdo “SERVICOS DE HEMOTERAPIA E O ANO

VIGENTE”,
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. Abrir a pasta “iniciar processo” e escolher o tipo de processo “Vigilancia Sanitaria”.
Deverdo ser criados 28 processos, um para cada unidade regional de saude.
Salvar cada processo no bloco interno supracitado.

Nomear os processos por ordem alfabética das unidades regionais de saude.
Anexar em cada processo memorando (conforme modelo do anexo I) com as
orientacdes referentes ao cadastro de estabelecimentos de SCTO e a solicitacdo
da programacao das inspecdes dos servicos referente ao ano vigente.

Anexar em cada processo orientacdes (Anexo Il) para a inser¢cdo de documentos
pelas unidades regionais no processo SEI'MG;

Anexar em cada processo planilha de cadastro de servicos de SCTO. A planilha
enviada deve conter apenas o0s servicos referentes ao territério da respectiva
unidade regional;

. Enviar processos para unidades regionais até 31° dia de janeiro.

8.2 Envio dos documentos de inspecao pelas unidades regionais via SEI!MG -

Unidade Regional

Os documentos de inspecéo (relatorios, autos/termos e notificacdes em formato PDF e

avaliacdes de risco em formato compativel com o programa Microsoft Excel devidamente

assinados pela equipe deverdo ser anexados no processo SEI'MG (conforme

orientacdes do Anexo IlI) da Unidade Regional de Saude referente ao tipo de servigo

inspecionado em até 15 (quinze) dias apos a realizacéo da inspecao. O processo deve
ser enviado para a unidade SES/SUBVS-SVS-DVSS.

8.3 M
1.

onitoramento do recebimento de relatorios e MARP- Nivel Central
Acompanhar semanalmente o recebimento dos relatérios de inspecdo e

instrumentos de avaliagdo de risco (MARP), quando for o caso.
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2. Atualizar planilha de cadastro de servicos de SCTO com as informacdes
recebidas;

3. Enviar semestralmente (terceira semana de julho e de janeiro do ano
subsequente), em cada processo SEI'MG, memorando (conforme modelo anexo
1) solicitando relatérios e MARP que por ventura ainda ndo tenham sido enviados.

8.4 Envio dos relatérios para ANVISA - Nivel Central

Os documentos decorrentes das inspecdes deverdo ser enviados a Anvisa
semestralmente (a cada més de agosto e fevereiro), preferencialmente via e-mail
institucional (sangue.tecidos@anvisa.gov.br) a partir do processo SEI'MG de cada

unidade regional.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Quaisquer desvios ou dificuldades encontradas durante o processo de trabalho devem

ser imediatamente comunicados a VISA Nivel Central.

10. ANEXOS

Anexo | - Modelo do memorando referente a atualizacdo do cadastro e programacéo
anual das inspec¢des

Anexo Il - Orientacdes para a insercéo de documentos pelas unidades regionais
Anexo Il - Modelo do memorando para solicitacdo dos relatérios de inspecao

11. HISTORICO DE VERSAO

N°. da Reviséo Item Alteracdes

00 N/A Emissao Inicial
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