MERCOSUL MERCOSUR

MERCOSUL / SGT N° 11 “SAUDE” /| COMISSAO DE PRODUTOS PARA A
SAUDE / GRUPO AD HOC SANGUE E HEMODERIVADOS/OFICINA PARA
PROMOCAO DO INTERCAMBIO DE EXPERIENCIAS E APRESENTACAO
DAS REALIDADES EM SANGUE E HEMODERIVADOS NOS ESTADOS
PARTES DO MERCOSUL

Realizou-se na cidade de Campinas, Republica Federativa do Brasil, entre os
dias 28 de marco e 1° de abril de 2011, a Oficina para Promog¢do do
Intercambio de Experiéncias e Apresentacdo das Realidades em Sangue e
Hemoderivados nos Estados Partes do MERCOSUL, no ambito do SGT N° 11
“‘Saude” / Comisséo de Produtos para a Saude / Grupo Ad Hoc Sangue e
Hemoderivados, com a presenca das Delega¢cbes da Argentina, Brasil,
Paraguai, Uruguai e Venezuela.

Como delegados, representando os Estados Partes:

Argentina

Esther Mabel Maschio — Ministerio de Salud de la Nacion — Plan Nacional de
Sangre

Liliana Monica Oliva — Instituto Nacional de Medicamentos (INAME/ANMAT)

Brasil

Jodo Paulo Baccara Araujo — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa)
Denise Ferreira Leite - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Jodo Batista de Silva Junior - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa)

Paraguai
Maria Ofelia Lemir de Zelada - Programa Nacional de Sangre (MSPBS)
Oscar Alberto Echeverria Ramirez - Programa Nacional de Sangre (MSPBS)

Uruguai

Cecilia Martinez — Ministerio de Salud Publica, Division de Fiscalizacion
(DIGESA)

Maria Cristina Mier Hernandez - Ministerio de Salud Publica

Patricia Ines Pereira Balifio — Administracion de Servicios de Salud del Estado
(ASSE)



Venezuela

Lia Talavera — Ministerio del Poder Popular para la Salud — Programa Nacional
de Sangre

Maritza Burgos — Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”

Ressalta-se que a realizagcdo desta Oficina atende a determinacdo dos
Coordenadores da CPS, que na Ata da XXXV Reunido Ordinaria do SGT-11
instruiram o Grupo Ad Hoc de Sangue e Hemoderivados a realizarem uma
oficina, no primeiro semestre de 2011, com o objetivo de que fossem
retomados os trabalhos do grupo.

A Lista de Participantes consta como UNIDO I.

A Agenda da presente reunido consta como UNIDO II.

Os temas tratados na reunido foram os seguintes:

1. APRESENTACOES DA OMS E DA OPAS SOBRE OS PRINCIPIOS,
DIRETRIZES E RECOMENDACOES SOBRE BOAS PRATICAS NA
PERSPECTIVA DA  SEGURANCA TRANSFUSIONAL E DE
HEMODERIVADOS

Com o objetivo de subsidiar as discussbes e os trabalhos da oficina foram
convidados especialistas da OMS e da OPAS para que apresentassem as
diretrizes e a analise sobre as boas praticas e na perspectiva da seguranca
transfusional e de hemoderivados.

Nesse sentido, foram realizadas as apresentacdes da especialista Ana Maria
Padilla Marroquin, da Organizacdo Mundial da Saude - OMS e do especialista
José Ramiro de Jesus Cruz Lopez, da Organizacao Pan-Americana de Saude
- OPAS.

2. APRESENTAQAO DAS POLITICAS E DOS MARCOS REGULATORIOS
NA AREA DE SANGUE E HEMODERIVADOS NOS ESTADOS PARTES
DO MERCOSUL

Os Estados Partes (EP) realizaram a apresentacdo de suas politicas,
regulacdo e marcos legais relacionados a area de sangue e hemoderivados,



bem como o desenvolvimento de programas especificos de sangue e 0s
aspectos relacionados com o controle dos centros produtores de componentes
sangiineos e hemoderivados. Foi apresentado ainda o estado de
desenvolvimento de suas redes de servico.

Foi possivel observar a existéncia de eixos comuns de desenvolvimento,
objetivando a qualidade e a seguranca do sangue e de seus produtos e
derivados.

3. GESTAO DE QUALIDADE NA PERSPECTIVA DA SEGURANCA
TRANSFUSIONAL E DE HEMODERIVADOS - APRESENTACAO DAS
EXPERIENCIAS DOS SERVICOS DE HEMOTERAPIA/HEMOCENTROS
NO BRASIL

Foram realizadas apresentacbes de experiéncias brasileiras na gestdo de
qualidade em servicos de hemoterapia de referéncia no Brasil. As instituicbes
convidadas para realizagdo das apresentacbes foram o HEMOCAMP
(Hemocentro da Unicamp), o Hemocentro de Ribeirdo Preto e 0o HEMOMINAS
(Hemocentro do Estado de Minas Gerais).

Com vistas a complementar as exposi¢des foi realizada uma visita técnica ao
Hemocentro da Unicamp - HEMOCAMP.

4. OFICINAS DE TRABALHO BOAS PRATICAS, GESTAO DE
QUALIDADE, SEGURANCA TRANSFUSIONAL E DE HEMODERIVADOS

Cada um dos Estados Partes fez um levantamento das suas principais
fortalezas (virtudes) e fragilidades, com o objetivo de que fossem identificados
0s pontos de possiveis cooperacdes entre os Estados Partes.

A andlise de cada um dos Estados Partes encontra-se no UNIDO V.

Os Estados Partes discutiram também estratégias para aperfeicoamento da
regulacdo das boas praticas e da gestdo de qualidade, seguranca transfusional
e de hemoderivados, tendo como base as diretrizes apresentadas pela OMS e
pela OPAS, bem como as regulamentacdes e praticas vigentes nos paises.

Foram ainda identificadas as estratégias a serem adotas no ambito do
MERCOSUL, como a realizagdo de cooperacdes entre os Estados Partes.

As Delegagbes concordam em elaborar um mecanismo de troca de
experiéncias que contribua para futuros projetos de cooperacdo técnica entre
os Estados Partes. Nesse sentido sugere-se a utilizacdo do Férum Virtual de



Articulacdo FVA para disponibilizacdo das agendas dos cursos oferecidos
pelos Estados Partes.

Os pontos levantados pelos grupos na oficina, como sendo de interesse para
futuros trabalhos do Grupo Ad Hoc, estédo descritos no UNIDO V.

5. SOLICITACAO DE ORIENTACAO AOS COORDENADORES DA
COMISSAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Considerando a determinagdo dos Coordenadores da Comissédo de Produtos
para a Saude durante a XXXV Reunido Ordinaria do SGT-11, realizada em
Porto Alegre, as Delegacbes do Grupo Ad Hoc de Sangue e Hemoderivados
solicitam que seja reiterada a orientacdo para 0 encaminhamento dos
trabalhos do GAH, considerando a importancia da avaliagdo da cadeia
produtiva do ciclo do sangue, desde o doador até a utilizacdo do
hemocomponente, incluindo o plasma para fracionamento, mas também a
implantacéo das boas praticas, gestdo de qualidade e seguranca transfusional
dos servicos que adentra as competéncias da Comissdo de Servicos de
Atencédo a Saude — COSERATS.

6. ENCAMINHAMENTO E PROPOSTA PARA O SGT-11 SAUDE E PARA O
GAH.

As delegacbes sugerem ao SGT-11solicitar aos Estados Partes que fortalecam
o desenvolvimento sustentavel dos Programas de Sangue com base na
doacdo voluntéria proveniente de populacdes de baixo risco, o0
estabelecimento de modelos de producéo eficientes com a incorporacdo de
BPF em toda a cadeia produtiva do ciclo do sangue, incluindo o plasma para
fracionamento, e o uso racional de hemocomponentes e hemoderivados com a
implementacg&o de guias e comités transfusionais.

Essas sugestbes tém em conta a manifestacdo dos estados membros da OMS
na Resolucdo e Decisdo WHA 63.12 sobre disponibilidade, seguranca e
qualidade de produtos sanguineos, onde expressam sua preocupacao pelo
alto risco dos receptores e a limitada disponibilidade de hemoderivados nos
paises em desenvolvimento.

Ressalta-se a solicitacdo feita a direcdo geral da OMS para que colabore com
a atualizacdo da legislacéo, guias nacionais e regulacdo para controle efetivo
da qualidade e seguranca dos produtos sanguineos, fortalecendo a
capacidade de controle das autoridades regulatérias nacionais.



As Delegacdes dos Estados Partes sugerem para o Grupo Ad Hoc o
estabelecimento de uma agenda de trabalho que defina:

1. A implantacdo de marcos legais que contemplem a definicdo de
competéncias entre a politica e a regulacdo em sangue, fortalecendo as
acOes de fiscalizacdo na perspectiva da implantacdo e implementacéo
das Boas Praticas em servicos de sangue produtores de
hemocomponentes;

2. Promover capacitagdes nos Estados Partes, para pessoas envolvidas
nos servicos, na producdo de hemocomponentes e na regulacao
sanitaria aproveitando os potenciais identificados nos EP, ressaltando
as responsabilidades individuais destes, com énfase em BPF;

3. Fortalecimento da promocdo da doacdo voluntaria nos EP, para a
melhoria da seguranca e qualidade do sangue, hemocomponentes e
hemoderivados, reduzindo o risco sanitario e contribuindo para a auto-
suficiéncia em sangue e hemoderivados, por meio de politicas publicas
e financiamento;

4. Promover a organizacdo e otimizacao da rede de servicos de sangue e
hemocomponentes nos EP.

As Delegacbes sugerem que para a préoxima reunido seja elaborada uma
agenda especifica considerando os quatros eixos de encaminhamentos
expostos acima.

7. AGRADECIMENTOS

Os Coordenadores agradecem aos representantes da OMS, Dra. Ana Maria
Padilla Marroquin e da OPAS, Dr. José Ramiro de Jesus Cruz Lopez, por sua
disponibilidade e fundamental contribuicdo para os encaminhamentos da
oficina.

Ainda, agradecem ao Ministro Marco Farani, Diretor da Agéncia Brasileira de
Cooperacao - ABC pelo financiamento da oficina.

Igualmente, agradecem aos representantes dos Hemocentros participantes,
Dr. Marcelo Addas, Dra. Junia Cioffi e Dra. Ana Paula Zanelli pela contribuicdo
dada aos trabalhos da oficina.



LISTA DE UNIDOS

Os Unidos que formam parte da presente Ata sdo 0s seguintes:

UNIDO | Lista de Participantes
UNIDO I Agenda da Reuniao
UNIDO IV Levantamento dos Estados Partes de suas principais
fortalezas e fragilidades na area de sangue
UNIDO V Relacéo de pontos de interesse para o GAH
Pela Delegacéo da Argentina _ Pela Delegacao do Brasil
MABEL MASCHIO JOAO PAULO BACCARA ARAUJO
Pela Delegacgéo do Paraguai Pela Delegac¢ao do Uruguai
MARIA OFELIA LEMIR ZELADA MARIA CRISTINA MIER

Pela Delegacgéo da Venezuela
LIA TALAVERA



