PRESIDENCIA PRO TEMPORE BRASIL 2015
Reunidao Conjunta do Grupo Ad Hoc de Sangue e Hemoderivados do SGT n° 11 e
da Comissao Intergovernamental de Sangue e Hemoderivados da Reunidao de
Ministros de Saude do Mercosul
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Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda el
desarrollo de sistemas de regulacion institucionalmente

establecidos en el area de sangre con los mecanismos

legitimos de monitoreo que reconocen las actividades vy

productos de la sangre como la alta vigilancia.

Organizagdo Mundial de Saude (OMS). Assessment Criteria for

National Blood Regulatory Systems . WHO Expert Committee on Biological Standardization, 2012.
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El desarrollo de las politicas y medidas de regulacion, junto con los

avances tecnoldgicos, condujo a mejoras significativas en la seguridad

de la sangre en todo el mundo.

1. Murphy W.Transfusion 2006, 2. Seitz R et al. Vox Sang 2008, 3. Murphy MF. Vox Sang 2011

La evolucion de los sistemas de regulacion nacional de sangre de
diferentes paises sugieren futuras tendencias de la interaccion y la
colaboracion con un mayor beneficio mutuo para la salud publica

Internacional.
4. Epstein JS et al. Transfusion 2010, 5. O'Brien SF et al. Transfusion Medicine Reviews 2012




gulacion sanitaria de la sangre e

istoria

“Relatorio Cazal (OMS) 1969” sefalizacion para la inspeccion sanitaria
sistematica

Hasta los anos 80 - influencias mercantilistas, la negligencia de las autoridades
publicas, el fracaso y la ineficiencia técnica, marco legal fragil. Sistema de
monitoreo de sangre desorganizado

Programa Nacional de Sangre (Pro-Sangue) - Politizacion de la sangre -
demandas y presiones sociales. Normas y avances tecnicos

1988 - Constitucion Federal (FC 88)

1990 - Ley 8080/90 - SUS

1996 - Programa Nacional de Inspeccion de la Sangre (PNIUH)

1998 - Programa de Gobierno- "Calidad y seguridad de la sangre antes de 2003"
1999 - ANVISA

2001 - Ley de Sangre

Agéncia Nacional de Vigilancia San



LOS MARCOS JURIDICOS




sanitaria de la sangre ¢
0S juridicos

Constitucion Federal — 1988

Art. 199

§ 4 - La ley debera prever las condiciones y requisitos que facilitan la

extraccion de oOrganos, tejidos y material biolégico humano para
trasplante, la investigacion y el tratamiento, asi como la recogida,
el tratamiento y la transfusion de sangre y productos sanguineos,

y se sella todo tipo de comercializacion.




acion sanitaria de la sangre en Bras
DS marcos juridicos

Ley n° 8080/90 - SISTEMA UNICO DE SALUD (SUS)

Art. 4 El conjunto de acciones y servicios de salud publica es el
Sistema Unico de Salud (SUS).

§ 1 se incluyen en este articulo, el instituciones publicas federales,
estatales y de control local de calidad, insumos de investigacion
y produccion de medicamentos, incluidos la sangre y los
productos sanguineos, y el equipo de salud.

§ 2 El sector privado puede participar en el Sistema Unico de Salud
(SUS) de manera complementaria.

Agéncia Nacional de Vigilancia S



anitaria de la sangre e
cos juridicos

Ley n° 10205/01 — Ley de Sangre

Politica Nacional de Sangre - Sistema Nacional de Sangre
La donacion voluntaria

Proteccion de los donantes, el receptor y el trabajador

Estructuracion de una red de servicios nacionales de sangre -

Hemorrede

Requisito previo para la produccion nacional de productos

sanguineos (medicamentos — hemoderivados)

Agéncia Nacional de \



IONn sanitaria de la sangre en Bras
S marcos juridicos

Lei n° 10205/01 - Papel da Vigilancia Sanitaria

v

Licencias / autorizacion para las actividades do servicio de sangre
Regularizacion de los insumos y materiales utilizados

Las medidas reglamentarias que contribuyen a la calidad de los
componentes de la sangre y productos sanguineos

Medidas reglamentarias integrados con la Politica de Sangre

Control del cumplimiento de las normas técnicas y de regulacion

Participacion de las camaras de asesoramiento para la formulacion
de politicas en la sangre

Agéncia Nacional de Vigilancia ¢



iOn sanitaria de la sangre en Bra
arcos juridicos

Lei 6734/77 — Ley de la Violaciones Sanitarias

“Instalar o seguir corriendo barncos de sangre sin _una licencia de /a autoridad
competente o en contra de las disposiciones de otras leyes y reglamentos
pertinentes”

“Quitar o aplicar sangre, realizar operaciones de plasmafreresis, o llevar a cabo
otras actividades de la sangre, en contra de las leyes y reglamentos”

"Exportacion de sangre y productos sanguineos, placentas, organos, glanaulas y
hormonas, asi como cualquier sustarncia o partes del cuerpo humano, o
utilizarlos en violacion de las leyes y reglamentos»

Pena - advertencia, la intervencion, la interdiccion, la cancelacion de la licencia y
el registro y / 0 multa

Agéncia Nacional de Vigilanci



sanitaria de la sangre e
0s juridicos

Lei 9782/99 - Lei da Anvisa
Lei do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

“Corresponde a la ANVISA, respetando /la ley, regular,

controlar y supervisar los productos y serviclos que
Implican un riesgo para la salud publica

... La sangre y sus proauctos "




anitaria de la sangre e
cos juridicos

Reglamento Tecnico

Procedimientos técnicos en hemoterapia
Ordenanza MS 2712/13
Orden técnico y politico
Editado: Ministro de Salud

Requisitos de Regulacion Sanitaria
RDC 34/2014

Buenas Practicas de ciclo de la sangre (calidad y
seguridad)

Editado: Direccion Colegiada Anvisa

Agéncia Nacional de \




sanitaria de la sangre e
cos juridicos

Normativas Técnicas

Requisitos técnicos e regulatorios

Portaria Conjunta Anvisa/MS 370/2014

El transporte de la sangre (calidad y seguridad)
De sangre y de componentes sanguineos,
Las muestras bioldgicas para la deteccion del laboratorio,

Plasma como material de partida para la industria de productos
sanguineos

Editado: ANVISA y el Ministerio de Salud

~ Agéncia Naciona



ONn sanitaria de la sanqg

ANVISA

"Promover y proteger la salud de la poblacion e intervenir en los
riesgos derivados de la produccion y uso de productos y servicios
sujetos a vigilancia sanitaria, en una accion coordinada con los

estados, municipios y el Distrito Federal, de acuerdo con los

principios del Sistema Unico de Salud (SUS) para la mejora de la

calidad de vida de la poblacion brasilefia ".

Agéncia Nacional de \



MONITORAMENT . }
o) ] [ GESTAO ] [ REGULACAO ]

Assessorias

Sup. de
Sup. de Sup. de Fiscalizagao,
Toxicologia Inspecéo Controle e
Sanitaria Monitoramen
- to

Sup. de
Portos,
Aeroportos e
Fronteiras

Sup. de
Gestao
Interna




anitaria de la sangre e

Coordenagao de Instrugao e
Analise de Recursos

Coordenacgao da Farmacopeia

Coordenagado de Propriedade Coordenagao de Pesquisa
Intelectual Clinica

Geréncia-Geral de
Medicamentos

Geréncia de Produtos .
Geréncia de

Geréncia de Fitoterapicos, . Geréncia de Produtos
. . . Medicamentos L
Medicamentos Novos Dinamizados e . L Bioldgicos

e Genéricos e Similares
Especificos

Agéncia Nacional de \



Anvisa

Geréncia-Geral de Produtos Biolodgicos,
Sangue, Células, Tecidos e Orgaos

Assessoria de Técnica Assessoria de Qualidade

I R . Geréncia de Sangue, Células, Tecidos e
Geréncia de Produtos Bioldgicos grgéos !

Productos de la biosintesis de la célula Los productos de origen humano

!

Las células, tejidos, 6rganos

b Apoio administrativo
Moléculas >

vacunas

Hormonas (Insuiia)
Citocinas (interferones)

Los factores de crecimiento
(eritropoyetina)

Los factores de coagulacion

Las heparinas_ Plaquetas leucorreduzidas
Los trombolltlcos (alteplasa) _ Células madre embrionarias
Los anticuerpos monoclonales (Avastin) Coérneas

La proteina de fusion (etanercept)

Concentrados de globulos rojos
Células Progenitoras Hematopoyéticas
Plasma fresco congelado

Hueso liofilizado Humano

Piel alogénico humano

Semen congelado

Corazon, Rifidn




oductos bioldgicos con el registro para
comercializacion

o
CES—T

Avastin® 25 mg/ml

e Avastin” 25 mg/ml

L) 1‘*"' i,

,

JEntusS

Y | ome vial

+Aventis




Los productos bioldgicos sin registro para la
comercializacion




RECURSOS HUMANOS NA AREA DE SANGUE - ANVISA

Gerente Geral: Marcelo Moreira - Farmacéutico
Gerente: Fabricio Carneiro- Farmacéutico Bioquimico (3)
Gerente Substituta: Renata Miranda Parca - Biologa

Especialistas em Regulacao (7) Técnicos em Regulacao (1)

Adriana Souza - Biomédica HerikaNunes

Bruna Malacarne — Farmacéutica Bioquimica

Christiane Costa — Bidloga

Jodo Batista Silva Junior — Farmacéutico Bioquimico

Rita Martins — Bidéloga

Ubiracy Junior — Farmacéutico Benedito Pimentel — administrador

Liliane de Brito — Farmacéutica Matheus Augusto- assessor da qualidade
Monica Dias — secretaria executiva
Nathany Andrade — técnico administrativo

Apoio administrativo (4)

Estagiarios (2)



On sanitaria de la sanc

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

.Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz)
.Laboratorio Central de Saude Publica (LACEN)

.Vigilancia Sanitaria Estadual

Vigilancia Sanitaria Municipal

Inspetores Federais (7) Enfermeiros, Farmacéuticos, Bidlogos,
Inspetores estaduais (75) Biomédicos, Médicos, Odontdlogos,

Sao Paulo - 20 inspetores outros.
Minas Gerais — 30 inspetores
Outras capitais — 15

TOTAL ESTIMADO: 150 inspetores treinados e
atuantes na area de sangue no Brasil




ion sanitaria de la sangre

Estrategias de formacion de inspectores

Inspecciones de observacion con inspector con experiencia - La
Formacion en servicio.

. Curso Basico de Inspeccion (Nivel 1) - organizado por el departamento
de vigilancia local y / o por la ANVISA

. Cursos de Mejora - Nivel de inspeccion Il - organizado por el
departamento de vigilancia local y / o por la ANVISA

. La participacion en los cursos internacionales de los inspectores —
PIC/s, EuBIS

Participacao en eventos cientificos

Agéncia Nacional de Vigila



2019 servicos de hemoterapia

Para . .
Maran%ao Cearg

Amionas

Distrito Federal, <
t<¥Brasilia (Capital)

8,5 milh6es Km?
1,91 milhodes habitantes

Santa Catarina,

vigilancia sanitaria - regulagao

Rio Grande do Sul

Hemocentro Coordenador - HC 27 1,34%
Hemocentro Regional - HR 65 3,22%

Nacleo Hemoterapia - NH 290 14,36%

Unidade de Coleta - UC 14 0,69%

Central de Triagem Laboratorial Doadores -CTLD 11 0,54%

| Unidade de Coleta e Transfusao - UCT 148 7,33%
* Agéncia Transfusional - AT 1.458 72,21%




INSTRUMENTOS REGULATORIOS

Captacgao de
Doadores

Triagem
Clinica

Doagao Coleta de
de 4 Sangue

Triagem
Laboratoria

Hemoderivados

(Fins Industriais)

Produgao de

Sangue

Hemocomponente

Liberagao,

Armazenamento e

Distribuicao de (Fins terapéuticos)

Hemocompnonentes

T

Transfusdao

T

INSUMOS # Produtos e Servigos

MECANISMOS REGULATORIOS

Regularizagao Sanitaria

.Registro/autorizacdo/certificacdo/
cadastro de Insumos, Reagentes,
Materiais e Equipamentos para SH

.Licenciamento de servigos de
hemoterapia (SH)

Regulamentagbes Sanitdrias - Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) para Servigos de
Hemoterapia, BPF para Produtos para Saude, BPF para Equipamentos para Saude, BPF para
Medicamentos Hemoderivados, Normativas para Projetos Arquitetonicos de Servicos de
Saude, para Gerenciamento de Residuos, para Transporte de Material Bioldgico, outros.

Hemovigilancia - Tecnovigilancia - Farmacovigilancia

Autorizacdo/Anuéncia de Importagdo/Exportagdo de insumos e produtos

Inspec¢do/Fiscaliza¢do

Suporte Laboratorial (Laboratérios Oficiais)




nstrumentos de regulacidon

gulacion sanitaria de la sangre en Brasil

Licencias / autorizacion
Inspeccidn / Investigacion
Control y seguimiento

.Standard - RDC 34/2014

.Guia Nacional de Inspeccién de la Sangre
.Metodologia para la Evaluacion de Riesgo
en los Servicios de Sangre

Accion local:
Penas y Sanciones
Monitoreo

ANV ISA: Soporte técnico
monitoreo nacional

Vigilancia
Sanitaria
Estadual

Vigilancia
Sanitaria
Municipal

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitar




Fluxo Fiscalizagoes/Inspecoes em Servicos de Hemoterapia

Monitoramento e Comunica¢ao do Risco

Ministério da
Saude <€
(Politicas de

Instrumentos Regulatoérios

Identificacdao dos Riscos (N3o

conformidades nos controles) \
\4

Andlises dos Riscos (Estimativa
da potencialidade dos agravos)

N

Avaliacao dos Riscos

Sangue)

Inspec¢ao Sanitdria

Vv

Servigos de

(Classificagdo do Risco, Relatério de

Percepg¢ao do Inspetor, Dados Inspegdo

Hemoterapia

de Produg¢ao, Hemovigilancia,

(Adequacdes e outros)

Gestao dos
Riscos) \1/ Acoes Fiscalizatdrias

AN Tratamento dos Riscos (orientagao,
(Tomada de Decisao, adverténcia,
Documentos fiscais, Cronograma interdi¢cdao, multa,
de Adequacgdes) outros)

A\ \ 4
Visa Estadual ( ) Visa Municipal




MARPSH

MULTICRITERIOS

Recursos  Estrutura Materiais Procedimentos  Documentos

Modulos Humanos Fisica Equipamentos Técnicos Registros Qualidade TOTAL

Médulo | 13 9 14 12 7 69
Médulo 17 5 50 17 3 99
Médulo 6 10 59 3 119
ModuolV 7 10 66 13 4107
ModuloV 14 4 33 18 7 77
TOTAL(Y 57(12%  3L(66%  43(9% 200467%  T0(15% 50(107% 471

471 itens avaliativos

Silva Junior; Rattner D. Seguranca Transfusional: um método de Vigilancia Sanitaria para avaliagdo de riscos
potenciais em servicos de hemoterapia. Vig Sanit Debate 2014;2(2):43-52




MARPSH

y

Regulacao Sanitaria de Sangue no Brasil

CLASSIFICACAO DE
RISCO

Proporcao de Controle (PC)

Baixo

PC= 95%

Medio

70% < PC < 80%

Médio - Alto

60% < PC < 70%

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa i B¢ B B




Distribuicao do Risco Sanitario Potencial (2013)
42,39%

Baixo Risco Meédio Baixo Risco Meédio Risco Meédio Alto Risco Alto Risco




nitaria de Sangue no Brasi

Risco Sanitario Potencial (2011-2013)
43,42% 42,39%

6,86% 6,09%

Baixo Risco Médio Baixo Risco Médio Risco Médio Alto Risco Alto Risco
m2011 2012 W 2013

~ Agéncia Naciona



Fornecedores de Plasma (2012 - 2013)

Baixo Risco Médio Baixo Risco Médio Risco Meédio Alto Risco Alto Risco

2012 w2013

v 103 SH Produtores de Plasma autorizados para fabricacdo de hemoderivados pela LFB
v 400 SH Produtores de Hemocomponentes (dados aproximados)




INFORMATIZACAO DA INPECAO

[ | \
=

b
Inspecoes

LOCAIS

Administrador ANVISA
I.—"'“\II

A
]

ANVISA

93
gl

ANVISA VISA ESTADUAL

Relatérios

Dados da VISA
MUNICIPAL

Dados
publicos

Dados da VISA
ESTADUAL

Relatérios

VISA MUNICIPAL

e

Relatérios




entos de regulaciéon

INFORMACION A LA SOCIEDAD

- Informe de evaluacion de los Servicios de Sangre;
- Informe de produccion de los servicios de sangre;
- Carta de Servicios de la ANVISA;

- Informe Nacional de los servicios de sangre;

- Marco conceptual de HEMOVIGILANCIA en Brasil

- Manuales / Guias del técnico:

. Guia para la Validacion y Calificacion de Servicios de Sangre
. Guia para el transporte de sangre

- Notas y asesoramiento tecnico

- Congresos cientificos nacionales e internacionales

Agéncia Nacional de Vigi



nlLas directrices nacionales para la formacion de inspectores,

nRegistro nacional de inspectores con la definicion de las competencias,

aDirectrices nacionales estandarizadas para la concesion de licencias /
autorizacion de los establecimientos,

o Definicion de métodos para la certificacion GMP en la sangre,

nAplicacion de gestion de la calidad en los procesos de trabajo de la
Agencia.

Agéncia Nacional de \



GRACIAS!!!
OBRIGADO!!

sangue.tecidos@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
Telefone: 61 3462 6000

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

GOVERMNO FEDERAL

. d\l_ Ministério da

" Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria Saiide PATRIA NDUCAPORA
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