MERCOSUL / XLIIl REUNIAO ORDINARIA DO SGT N° 11 “SAUDE” /
COMISSAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE / GRUPO AD HOC SANGUE E
HEMODERIVADOS / ATA N° 01/15 E REUNIAO DA COMISSAO
INTERGOVERNAMENTAL DE SANGUE E HEMODERIVADOS

Foi realizada na cidade de Brasilia, Distrito Federal, Republica Federativa do
Brasil, nos dias 06 e 07 de abril de 2015, a XLIlII Reunido Ordinaria do SGT N°
11 “Saude” / Comisséo de Produtos para a Saude / Grupo Ad Hoc Sangue e
Hemoderivados em conjunto com a Comissdo Intergovernamental (Cl) de
Sangue e Hemoderivados com a presenca das Delegacdes da Argentina e
Brasil.

Tendo em vista o disposto na Decisdo CMC N° 04/93 “Participacdo nas
Reunides” e o0 Artigo 2° da Resolucdo GMC N° 26/01 “Atas e Documentos do
MERCOSUL”, a Ata e seus Unidos ficam ad referendum das Delegacdes do
Paraguai, Uruguai e Venezuela.

A lista de participantes consta como Unido I.
A agenda da presente reunido consta como Unido Il

Os temas tratados na reunido conjunta foram os seguintes:

1. ORIENTACAO INICIAL AO GRUPO DE TRABALHO

A reunido iniciou-se com as palavras de boas-vindas e a apresentacdo dos
participantes, resgatando os principais assuntos tratados na reunido anterior
do Grupo Ad Hoc, realizada entre os dias 06 a 08 de outubro de 2014, na
cidade de Buenos Aires (Ata N° 01/14).

Os participantes aprovaram a proposta de Agenda e iniciaram os trabalhos
apresentando uma avaliagdo do historico de atividades do Grupo Ad Hoc e a
criacdo da Comissao Intergovernamental (Cl) de Sangue e Hemoderivados por
meio do documento MERCOSUR/RMS/Acordo N° 03/13.

O Grupo concordou em realizar a reunido do Grupo Ad Hoc de Sangue e
Hemoderivados em conjunto com o grupo de Cl de Sangue e Hemoderivados.

O Grupo Ad Hoc identificou como ponto critico a falta de definicdo e
participacdo de representantes oficiais, com excecdo da Argentina e Brasil
para a Cl de Sangue e Hemoderivados impossibilitando o aprofundamento das
discussoes.



O Grupo considera conveniente que os Estados Partes integrassem a Cl com
representantes tanto da politica de sangue quanto da regulacéo sanitaria.

O Grupo eleva a consideracdo da COPROSAL avaliar a suspensdo das
atividades do Grupo Ad Hoc de Sangue e Hemoderivados a partir da presente
reunido. A sugestdo é que o Grupo Ad Hoc seja formalmente extinto,
mantendo-se seus temas na Pauta Negociadora da COPROSAL - SGT N° 11
“Saude”. Quando necesséario, com base na evolucdo das negociagbes da Cl,
pode ser convocada a participacdo de especialistas em sangue e
hemoderivados em reunifes especificas no ambito de competéncia da
COPROSAL.

O Grupo sugere a realizacao de reunides virtuais com todos os representantes
oficiais dos Estados Partes no ambito da Cl para acordar a agenda da proxima
reunido.

2. ASSUNTOS ESPECIFICOS DO GRUPO AD HOC

2.1.Apresentacdo do Panorama Organizacional da area de Vigilancia
Sanitaria de Sangue e Hemoderivados dos Estados Partes, com
seus marcos legais e instrumentos normativos

Foram apresentados os modelos regulatorios e legais da Argentina e do Brasil,
com identificacdo de similaridades, fortalezas e oportunidades de melhorias
com destaque para o aperfeicoamento da qualificacdo de inspetores em Boas
Praticas de Fabricacao (BPF) em Servicos de Hemoterapia dos Estados Partes
como ponto de partida para a certificagéo dos servigos.

As Delegacdes sugerem que um dos temas iniciais da agenda da Cl seja o
debate estratégico sobre ferramentas para capacitacdo dos inspetores nos
Estados Partes, com base em documentos de BPF da OMS, PICs,
Comunidade Europeia e outros. Recomenda-se que esta proposta seja
futuramente elaborada no ambito da COPROSAL.

As apresentacdes realizadas pelas Delegagdes encontram-se no Unido lll.

3. ASSUNTOS ESPECIFICOS DA COMISSAO INTERGOVERNAMENTAL
De acordo com o Acordo N° 01/14 Autossuficiéncia de Componentes e
Derivados do Sangue nos Estados Partes do MERCOSUL, foram tratados as
seguintes tematicas:

3.1.Promocéo da Doacéao Voluntaria de Sangue (PDVS)

Foram apresentadas as experiéncias e estratégias para a doacéo voluntaria de
sangue no Brasil e promovido uma discussdo sobre as experiéncias da



Argentina e Brasil neste ambito, com foco na doacdo voluntaria e nao
remunerada.

Foi comunicado aos integrantes do Grupo sobre o evento organizado pela
OMS/OPAS e Brasil sobre o Dia Mundial da Doacé&o Voluntaria de Sangue, a
ser realizado no dia 16 de junho de 2015, no Brasil, com convite aos paises do
MERCOSUL e outros da América Latina.

As Delegacdes da Argentina e do Brasil recomendam que os Estados Partes
do MERCOSUL:

e Busquem autossuficiéncia em sangue, componentes e
hemoderivados, apos identificacdo das necessidades regionais, por
meio de doacdes voluntarias ndo remuneradas e Boas Praticas de
Producéo.

e Assegurem que suas Politicas de Sangue incorporem como
diretrizes a autossuficiéncia em sangue, componentes e
hemoderivados com base em promocdo da doacdo voluntaria e
Boas Praticas de Producédo, garantindo recursos financeiros para a
sua execucao.

As Delegacdes da Argentina e do Brasil propdem a CI priorizar nas proximas
agendas recomendacfes que considerem a capacitacdo de profissionais
voltados para a promoc¢ao da doacao voluntaria, estruturacdo de sistemas de
informagdo que permitam a obtengdo de dados que possibilitem
gerenciamento dos programas nacionais e a elaboracao de referencial técnico
(manuais, guias, etc.).

A apresentacéao realizada pela Delega¢ao do Brasil encontra-se no Unido IV.
3.2.Pontos criticos de Controle de Producdo de Hemocomponentes
para Transfuséo e para producao de Hemoderivados

As Delegacbes da Argentina e do Brasil identificaram os seguintes pontos
criticos de controle do Ciclo do Sangue:

e Captacao de doadores voluntarios de sangue

e Coleta de sangue e componentes

e Rastreabilidade do processo

e Qualificacdo de fornecedores para reagentes para triagem de
doencas transmissiveis por transfusdo e imuno-hematologia.

e Controle de Qualidade de insumos e reagentes

e Gestéo de equipamentos

e Validacdo de processos

e Acompanhamento de desempenho dos processos

e Uso de ferramentas de melhoria

Sistema de informacéao



Foram priorizados, nesta reunido, a serem trabalhados no ambito dos Estados
Partes:

e Qualificacdo de fornecedores para reagentes para triagem de
doencas transmissiveis por transfusao e imuno-hematologia.

e Controle de Qualidade de insumos e reagentes

e Sistema de informagéao

Com base nas discussdes sobre os pontos criticos de controle do ciclo do
sangue com foco nas Boas Praticas de Producédo, as Delegacdes da Argentina
e do Brasil recomendam que os Estados Partes do MERCOSUL considerem a
seguintes linhas de trabalho:

e Desenvolver estratégias para o compartilhamento de informacdes
sobre os produtos e insumos criticos registrados e autorizados para
uso em servicos de hemoterapia e os critérios utilizados para esta
qualificacédo nos respectivos Estados Partes.

e Criar mecanismos de estimulos para que 0s insumos e
equipamentos criticos de uso em hemoterapia estejam disponiveis
no mercado dos Estados Partes, bem como o incentivo para o
desenvolvimento tecnoldgico voltado para producdo no territorio
nacional destes materiais.

e Implementar sistema de informagdo que permita a obtencdo de
dados que possibilitem gerenciamento dos programas nacionais de
sangue dos Estados Partes de forma segura, padronizada e
rastreavel.

A apresentacao realizada pela Delegacéo do Brasil encontra-se no Unido V.

4. AGENDA PARA A PROXIMA REUNIAO

Caso seja acatado o encaminhamento para a finalizacdo das atividades do
Grupo Ad Hoc de Sangue e Hemoderivados, este ndo se reunira até
convocacao especifica.

Devido a auséncia dos Estados Partes Paraguai, Uruguai e Venezuela, o
Grupo propde a definicdo da agenda da préxima reunido da Cl de forma virtual.



LISTA DE UNIDOS

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

Unido | Lista de Participantes

Unido Il Agenda da Reuniéo

Unido NIl Apresentacdes da Argentina e do Brasil sobre marcos legais e
instrumentos normativos

. Apresentagdo do Ministério da Saude do Brasil sobre o

Unido IV ~ L
programa de doacéo voluntaria de sangue

Unido V Apresentagdo do Ministério da Saude do Brasil sobre pontos

criticos de Controle de Producdo de Hemocomponentes

Pelo Grupo Ad Hoc:

Pela Delegacéo da Argentina _ Pela Delegacéo do Brasil
ESTHER MABEL MASCHIO JOAO BATISTA DA SILVA JUNIOR

Pela Comissao Intergovernamental:

Pela Delegacédo da Argentina _ Pela Delegacao do Brasil
ESTHER MABEL MASCHIO JOAO PAULO BACCARA ARAUJO



