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RESUMO

A partir da década de 80, com o surgimento da AIDS (Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida) e a possibilidade de transmissdo do virus HIV por transfusdo sanguinea,
iniciou-se uma busca pela qualidade dos servicos de sangue e modificacdes nas
politicas existentes para minimizar os riscos de contaminacdo em individuos

transfundidos.

Em busca dessa qualidade constante, nos servicos hemoterapicos do Brasil, foi
instituida a portaria 1376/93, com o objetivo de normatizar o ciclo do sangue, em 2004,
visando um rigoroso controle nos servicos de hemoterapia foi publicada a resolucéo
153 que dispbe sobre o regulamento técnico para todos os procedimentos nestes
servigos. E em 2014, Resolu¢do RDC n° 34 de 11 de junho de 2014, finalmente, dispbe
sobre as Boas Praticas de Fabricacéo do Ciclo do Sangue.

Embora o avanco em relacdo a qualidade nos servicos de hemoterapia no Brasil,
seja notorio, o ciclo do sangue é definido como um servico e ndo como uma unidade

fabril, como preconiza o FDA, por exemplo.

O presente trabalho tem como objetivo, estabelecer uma analise comparativa entre as
legislacdes brasileiras antigas com as atuais, ou seja, a evolucao dessas legislagbes
e identificar as diferencas existentes entre o0 que preconiza o Brasil com outros paises
ressaltando a qualidade no ciclo do sangue, através da importancia da percepc¢éao do
sangue como um produto fabril, afim de compreender e avaliar os niveis diferenciados

na qualidade do sangue.

Este estudo sera desenvolvido por meio do método indutivo, baseado em pesquisas
bibliograficas, onde sera utilizado como base primaria, as legislacdes obsoletas e
atuais referenciadas no Brasil com as preconizadas pelo FDA em relacéo a qualidade
e 0 processo de producao do sangue.

Como parte integrante no Sistema Unico de Saude, as a¢ées em Vigilancia Sanitaria,
no conjunto de politicas e procedimentos, visam fortalecer e colaborar com a
qualidade, seguranca e eficacia do sangue. Assim sendo, resultara em uma maior
confiabilidade deste produto aos usuarios, assegurando qualidade em todo o seu

processamento.

Palavras-chave: Qualidade, ciclo do sangue, GMP.



ABSTRACT

From the 80s, with the emergence of AIDS (Acquired immunodeficiency syndrome)
and the possibility of transmission of this virus by blood transfusion, began a search
for quality of blood services and changes in existing policies to minimize the risk of

contamination in transfused individuals.

In pursuit of this constant quality in haemotherapic services in Brazil was instituted the
ordinance 1376/93, in order to regulate blood cycle in 2004, aiming at a strict control
in hemotherapy services was issued Resolution 153 which provides for the technical
regulation for all procedures in these services. And in 2014, Resolution RDC No. 34 of
June 11, 2014, finally, provides for the Good Blood Cycle Manufacturing Practices.

Although the improvement on quality in hemotherapy services in Brazil is notorious,
blood cycle is defined as a service rather than as a plant, as recommended by the

FDA, for example.

This work aims to establish a comparative analysis between the old Brazilian
legislation with current, ie the evolution of legislation and identify the differences
between what advocates Brazil with other countries stressing the quality of the blood
cycle through the importance of awareness of blood as an industrial product, in order

to understand and evaluate the different levels in the quality of blood.

This study will be developed through the inductive method, based on literature
searches, where it will be used as the primary basis, obsolete and current legislation
referenced in Brazil with those recommended by the FDA in relation to quality and the

blood of the production process.

As part of the National Health System, shares in Health Surveillance in the set of
policies and procedures, aim to strengthen and collaborate with the quality, safety and
efficacy of blood. Therefore, result in greater reliability of this product for users,

ensuring quality throughout its processing.

Keywords: Quality, blood cycle , GMP .
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1 INTRODUCAO

A Hemoterapia é a ciéncia que estuda o tratamento de doencas relacionadas
com o sangue. Seu estudo pode ser dividido em dois grandes periodos: o empirico,
cujas primeiras referéncias remontam aos gregos e vai até 1900 e o cientifico a partir
de 1900, quando passou de experimentos para agente terapéutico. A partir desse
momento a hemoterapia comecou a chamar a atencao dos estudiosos da saude para
a possibilidade da realizagao de transfusao (JUNQUEIRA, 2005).

Entende-se por Servico de Hemoterapia todos os servicos que coletam,
processam e testam o sangue de doadores e/ou distribuem hemocomponentes,

podendo ou n&o realizar transfusédo de sangue.

Segundo a Resolugdo RDC n° 151 de 21 de agosto de 2001 que aprovou o
Regulamento Técnico sobre os niveis de complexidade dos Servicos de Hemoterapia,

no qual definiu:

Hemocentro Coordenador- HC: entidade de ambito central, de natureza

publica, localizada preferencialmente na capital, referéncia do Estado na area de
Hemoterapia e/ou Hematologia com a finalidade de prestar assisténcia e apoio
hemoterapico e/ou hematoldgico a rede de servigos de saude. Devera prestar servicos
de assisténcia as areas a que se propde, de ensino e pesquisa, formacao de recursos
humanos, controle de qualidade, suporte técnico, integracédo das instituicdes publicas
e filantropicas, e apoio técnico a Secretaria de Saude na formulacdo da Politica de
Sangue e Hemoderivados no Estado, de acordo com o Sistema Nacional de Sangue
e Hemoderivados - SINASAN e o Plano Nacional de Sangue e Hemoderivados -

PLANASHE e em articulagcdo com as Vigilancias Sanitaria e Epidemioldgica.

Hemocentro Regional- HR: entidade de ambito regional, de natureza publica,

para atuacdo macrorregional na area hemoterapica e/ou hematoldgica. Devera
coordenar e desenvolver as acdes estabelecidas na Politica de Sangue e
Hemoderivados do Estado para uma macrorregido de saude, de forma hierarquizada
e acordo com o SINASAN e o PLANASHE. Podera encaminhar a uma Central de
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Triagem Laboratorial de Doadores as amostras de sangue para realizagdo dos

exames.

Nucleo de Hemoterapia- NH: entidade de ambito local ou regional, de natureza

publica ou privada, para atuagdo microrregional na &rea de hemoterapia e/ou
hematologia. Devera desenvolver as acdes estabelecidas pela Politica de Sangue e
Hemoderivados no Estado, de forma hierarquizada e de acordo com o SINASAN e o
PLANASHE Podera encaminhar a uma Central de Triagem Laboratorial de Doadores

as amostras de sangue para realizagcao dos exames.

Unidade de Coleta e Transfusdo- UCT: entidade de ambito local, de natureza

publica ou privada, que realiza coleta de sangue total e transfusdo, localizada em
hospitais ou pequenos municipios, onde a demanda de servigcos nao justifique a
instalacdo de uma estrutura mais complexa de hemoterapia. Podera ou ndo processar
0 sangue total e realizar os testes imunohematologicos dos doadores. Devera
encaminhar para a realizacéo da triagem laboratorial dos marcadores para as doencas

infecciosas a um Servigco de Hemoterapia de referéncia.

Agéncia Transfusional - AT: localizac&o preferencialmente intra-hospitalar, com

a funcéo de armazenar, realizar testes de compatibilidade entre doador e receptor e
transfundir os hemocomponentes liberados. O suprimento de sangue a estas agéncias
realizar-se-a pelos Servigos de Hemoterapia de maior complexidade (BRASIL, 2001)

As Agéncias Transfusionais que tém localizacao intra-hospitalar tém as func¢des
de armazenar um estoque minimo de hemocomponentes, de realizar testes de
compatibilidade entre doador e receptor e transfundir os hemocomponentes. O
suprimento de sangue a essas agéncias é realizado pelos Servicos de Hemoterapia

de maior complexidade (HC e UCTS).

Os Servicos de Hemoterapia no Brasil estdo vinculados a Coordenacao-Geral
de Sangue e Hemoderivados (CGSH), ao Departamento de Atengcédo Especializada
(DAE) e a Secretaria de Atencao a Saude (SAS), do Ministério da Saude (MS).

Os Servicos de Hemoterapia, desenvolvem atividades que conceitualmente foram

divididas em: Fluxo do Doador e do Sangue, com a finalidade de obter sangue total e
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hemocomponentes por meio de doac¢des altruistas.

A atividade do Fluxo do Doador refere-se a: Recepcéo e Cadastro dos Candidatos
a Doacéo; Triagem Clinica e Hematoldgica; Coleta de Sangue e Lanche do Doador
que apos esta refeicao esta dispensado deste ato humanitario e filantrépico. O Fluxo
do Sangue desenvolve as atividades: Fracionamento do Sangue em diferentes
Hemocomponentes; Controle da Qualidade de Hemocomponentes, Triagem
Sorolégica e Imunohematoldgica; Acondicionamento de Hemocomponentes e

Distribuicdo de Hemocompoenentes (BRASIL, 2013).
Fazem parte das atividades acima descritas, 0s seguintes processos de trabalho:

a) Recepcédo e Cadastro dos Candidatos & Doacao- local onde os individuos séo

gentilmente recepcionados e apresentam documento de identificagcdo munido
de foto, bem como preenchem uma ficha cadastral informando endereco,

filiagao, entre outras informacdes.

b) Triagem Clinica e Hematoldgica- nesta atividade séo realizados exames

meédicos de rotina como verificacdo de peso, pressao arterial, temperatura, se
os candidatos sdo portadores de alguma doenca infecto-contagiosa, entre
outras informacgdes, assim como a triagem hematologica com a finalidade de
verificar o teor de hemoglobina no sangue do candidato a doacg&o, conforme

preconizado na legislagao vigente.

c) Coleta de Sangue Total- local dedicado a atividade da doacdo de sangue,

coletado em bolsas plasticas para coleta de sangue total, de uso Unico e circuito
fechado para manter o ambiente interno estéril, contendo anticoagulante como
CDPA-1, ACD, CPD, entre outros, do tipo dupla, tripla ou quadrupla
dependendo do hemocomponente a ser preparado. Além disso, também sao
coletadas amostras para serem analisadas nos Laboratorios de Sorologia e

Imunohematologia.

d) Fracionamento do Sangue Total em diferentes Hemocomponentes- o

fracionamento do sangue total em hemocomponentes € realizado por
separacao mecanica, na qual sao preparados produtos como: concentrado de

hemacias, plasma humano, concentrado de plaquetas e outros
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hemocomponentes.

e) Laboratério de Sorologia- trata-se de laboratorio dedicado a avaliar o status

sorologico do sangue doado. S&o realizados ensaios soroldgicos para deteccao
de anticorpos e/ou antigenos do HIV; anticorpos contra HTLV, Hepatite B e C,

Doenca de Chagas e Sifilis.

f) Laboratério de Imunohematologia do Doador e do Receptor- laboratorios

dedicados a identificacdo do grupo sanguineo, fator Rh, pesquisa de anticorpos
irregulares, teste de compatibilidade bem como provas adicionais, tais como:
fenotipagem para outros antigenos de sistemas eritrocitarios, investigacéo de
subgrupos de Al e B e a identificagcdo de anticorpos irregulares, entre outros

testes.

g) Controle da Qualidade de Hemocomponentes- laboratorio dedicado a averiguar

e assegurar a qualidade dos hemocomponentes produzidos pelo Servigo.

h) Armazenamento de Hemocomponentes- esta atividade depende

intrinsicamente do hemocomponente preparado, que pode ser: concentrado de
hemacias- acondicionados em refrigeradores, plasma fresco congelado- em
freezers, concentrado de plaquetas a temperatura ambiente controlada, entre

outros produtos preparados.

1) Distribuicho dos _hemocomponentes- o0 servico pode  distribuir

hemocomponentes preparados para repor um estoque em hospitais, clinicas,
maternidades e outros servi¢os ou diretamente para uma transfusao, conforme
demonstrado nas FIGURAS 1 e 2 (BRASIL, 2013).

Figura 1 — Esquema de doacdo de sangue



Entrevista
+

Avaliacao Fisica

Amostra de Sangue

(amostra do doador é coletada para teste)

Laboratorio

Processamento de Sorologia

O sangue & fracionado
(centrifugado)
e separado em trés

Doengas transmissiveis

por transfusao . :
HIV, HTLVI/I, Triagem Sanguinea

d ABO e Fator Rh
it Hepatite B, + Pesquisa de
Plaquetas Hemacias Hopatie = LR

Glébulos Vermelhos Chagas e Sifilis

Quarentena
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Fonte: Hospital Israelita Albert Einstein.
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Figura 2- Produtos originados a partir do sangue total

Sangue total centrifugado

Ap6s a primeira centrifugacdo, o sangue
fica separado em plasma rico em plaquetas
e hemadcias, hemocomponentes a serem
trabalhados e usados nas transfusdes

Sangue total fresco - 1 doador
Usado para obtengdo dos
componentes do sangue
ey
1

Plasma rico
em plaquetas

Concentrado Plasma Fresco
de plaquetas Congelado

Uso no tratamento de Usado para obtengdo
disfungdo plaquetaria, de todos os fatores
leucemia, transplantes, plasmaticos da
radioterapia e coagulagdo, além do
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coagulopatias

quimioterapia
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-
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v

Crioprecipitado - Resulta do processo de descongelamento do Plasma Fresco.
Os produtos resultantes s3o os fatores VIl e Xlll, Fibrinogénio, e Fator de von
Willebrand, todos usados em pacientes com deficiéncia em tais componentes
sanguineos;

Hemoderivados - produtos obtidos industrialmente, a partir do plasma humano
congelado e usado em tratamento de pacientes portadores de deficiéncia de
fatores de coagulacdo:

Hemofilia A: Concentrado de fator VIII

Hemofilia B: Concentrado de fator IX

Doencga de von Willebrand: Concentrado de fator de von Willebrand
Deficiéncia de fator XlII: Concentrado de fator XIII

Concentrado
de Hemacias

Usado em cirurgias,
transplantes, casos
de anemia em
geral, leucemia e
doenga falciforme

Hemdcias lavadas
Prevencdo de reagdes
alérgicas a proteinas
plasmaticas.

A lavagem é para reduzir o
conteldo de plasma da
unidade.

Hemdcias Irradiadas
Transfusdo em prematuros

Transplante de
Medula éssea

A irradiacdo permite anular
a reagdo imunolégica
Hemdcias Filtradas
Gravidas e recém-nascidos
Transplantes

A filtragem dos leucécitos

visa reduzir as reagdes
transfusionais
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Fonte: Hemominas, 2015

O sangue é composto basicamente de agua (aproximadamente 90%), e €
dividido em plasma (60%) e células. Na centrifugacdo do sangue nao-coagulado,
ocorre essa divisdo, podendo se verificar os seguintes componentes (QUADRO 1):
(CALLEGARI-JACQUES,1994).

Quadro 1- Componentes do Sangue total
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COMPONENTES DO SANGUE PRINCIPAIS USOS

Concentrado de Glébulos Anemias em que o transporte de

Vermelhos (Hemacias) oxigénio estd comprometido.

Concentrado de Plaquetas Hemorragia grave por deficiéncia de
plaquetas.

Plasma Fresco Congelado Pacientes com deficiéncia dos fatores de

coagulacao, ou para a producao de
derivados do plasma.

Crioprecipitado Hipofibrinogenia, disfibrinogenia,
deficiéncia do Fator XIII.

Fonte: Livro Técnico de Hemoterapia

Hemocomponentes sdo o0s produtos gerados um a um nos servicos de
hemoterapia, a partir do sangue total, por meio de processos fisicos (centrifugacao,
congelamento), como por exemplo: As imunoglobulinas — utilizadas em pacientes com
deficiéncias no sistema imunologico, tratamento apOs exposicdo a agentes
infecciosos; a albumina — utilizado para o tratamento de queimaduras, hemorragias e
choques; fatores de coagulacdo — utilizados em casos de hemofilias e outras
coagulopatias; heméacias — utilizadas para o tratamento de anemias.

As técnicas de processamento atuais permitem o armazenamento de diferentes
hemocomponentes em condicbes adequadas para preservagcdao de suas
caracteristicas terapéuticas, possibilitando que o receptor receba, em menor volume,
somente hemocomponentes dos quais necessita, 0 que minimiza os riscos inerentes
a terapéutica transfusional. Deste modo, a partir de uma Unica doacdo, varios

pacientes poderéo ser beneficiados de forma mais segura (COVAS,2009).

1.1. REFERENCIAL TEORICO

1.1.1. Abordagem sobre a pratica transfusional — Hemoterapia
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Desde o inicio da humanidade a sua historia esta ligada ao significado de
sangue como “vida”. Na Antiguidade, os povos primitivos untavam-se, banhavam-se
e bebiam o sangue de jovens e corajosos guerreiros, esperando adquirir suas
qualidades, pois o sangue era concebido como fluido vital que além de vida
proporcionava juventude. Hoje o sangue € transfundido como uma das formas de
preservar a vida humana. Diante dessa realidade, a reposicdo de sangue e
componentes em pacientes de diversas doencas ou vitimas de trauma de qualquer
etiologia, persiste como um dos principais fatores para a preservacao da vida. Por
Isso, a importancia da doacao de sangue e da busca de novos doadores e de sua
fidelizagcdo (ARRUDA,2005).

Os primeiros registros histéricos do uso do sangue, para fins terapéuticos,
datam de 1628, do célebre trabalho de Harvey “Os movimentos de coragédo e do
sangue”, obra em que descreve 0s antigos relatos da circulagdo sanguinea
assinalando, com isso, o inicio da medicina com base cientifica. Este relato descreve
pela primeira vez o sangue humano como veiculo de principio ativo, porém a
primeira transfusdo é atribuida a James Bundell, em 1818, que apoés realizar
com sucesso experimentos em animais, transfundiu sangue em mulheres com
hemorragia pos-parto. Por isso, desenvolveram técnicas cirdrgicas que permitiram
a transfusao direta, utilizando a artéria do doador e a veia do receptor a esse tipo de

transfusdo foi denominada de transfusdo braco-a-braco (CAIRUTAS, 2001).

Muito se pesquisou durante esse periodo e, em 1900 o imunologista
austriaco Karl Landsteiner, verificou que o0 soro extraido do sangue de um
individuo, muitas vezes coagulava em contato com o de outro individuo. Descobriu
com isso, 0 primeiro e mais importante sistema de grupo sanguineo existente no
corpo humano, o sistema ABO. Esta descoberta apesar de ser importante, nao
foi o bastante para a pratica transfusional, cujo maior impedimento era a
coagulacdo do sangue ao entrar em contato com o meio exterior. Contudo, uma
nova descoberta constituiu um marco decisivo para a evolu¢do da transfusao
sanguinea — a utilizacdo de citrato de so6dio o qual impedia a coagulagcdo do sangue,
favorecendo, com isso, a utilizacdo do sangue total na terapéutica. A utilizacdo do
sangue para fins transfusionais, coletado com anticoagulante citrato-dextrose e
armazenado sob refrigeracdo, foi praticada pela primeira vez por Robertson, em
1918, na Franca (CAIRUTAS, 2001).
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1.1.2. Historia da Legislacdo de sobre a Pratica Hemoterapica no Brasil

No Brasil, a pratica transfusional foi iniciada experimentalmente na década
de 40, necessitando de diretrizes legais para a sua regulamentacao. A partir dai, por
iniciativa de um grupo de estudiosos, em 1950 € promulgada a Lei n° 1.075/MS de 27
de marco de 1950, que dispde sobre a doacéo voluntaria de sangue.

Com isso, a partir da década de 50, foi iniciada uma série de Portarias,
Instrugbes Normativas, doutrinas entre outros atos por meio das Camaras
Técnicas de Hemoterapia, sobre a pratica transfusional, culminando com o a Lei
n° 7.649/88, sancionada pelo Decreto n° 95.721/88, que tornou obrigatério o cadastro
de doadores e a realizacdo de exames laboratoriais, além de proibir a comercializacéo
do sangue e de seus componentes (BRASIL, 1988).

Historicamente, na década de 70, foi realizado pelo Dr. Piérre Cazal, um
diagndéstico sobre a hemoterapia no Brasil, resultando no desenho de uma proposta
para a reformulacdo da hemoterapia brasileira, baseada no modelo implantado na
Franca, descentralizado, com a coordenacgédo e o controle sob a responsabilidade do
nivel nacional. Em 1980, foi estruturado a nivel federal, o Sistema Nacional de
Hemoterapia, por intermédio da criacdo do Programa Nacional do Sangue e
Hemoderivados (Pr6-Sangue), na qualidade de programa especial, dirigido por uma
coordenacao técnica subordinada a Secretaria Geral do Ministério da Saude, porém
sediado inicialmente na Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e posteriormente no
Hemope (Centro de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco). Iniciou-se assim, a

estruturacdo de uma rede publica de servicos de hemoterapia (BRASILIA, 2010).

Na 82 Conferéncia Nacional de Saude (1986), a Politica Nacional de Sangue e
Hemoderivados, foi de grande relevancia, sendo citado com a seguinte
fundamentac&o doutrinaria: “E dever do Estado prover os meios para um atendimento
hematoldgico e hemoterapico de acesso universal e de boa qualidade sendo dever do
cidadao cooperar com o Estado na consecucgéo desta finalidade”. O objetivo dessa
politica € garantir o acesso de todos os brasileiros a sangue com qualidade e em
quantidade suficiente. E uma politica que segue os principios e diretrizes do SUS,
bem demonstrados e estabelecidos na sua regulamentacdo especifica, a Lei no
10.205/01 (BRASIL, 2001).
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Varias legislacdes foram promulgadas com o objetivo de aprimorar a atuacao
dos Servigos de Hemoterapia no Brasil, como por exemplo, a publicacdo da Portaria
n°® 721/89, onde foram introduzidas na rotina transfusionais, as provas de
compatibilidade, de pesquisa de anticorpos irregulares nas amostras de sangue do
receptor e do doador e a tipagem ABO e RH da bolsa de hemocomponentes a ser

transfundidas.

A partir da década de 80, com o surgimento da AIDS e a possibilidade de
transmissao do virus do HIV por transfusdo sanguinea, iniciou-se uma busca pela
qualidade dos servicos de hemoterapias e modificagcbes nas politicas existentes
objetivando minimizar os riscos de contaminacdo de doencas transmissiveis pelo

sangue em individuos transfundidos.

Assim, instituiu-se a Portaria n® 1376/93, que determinou as normas técnicas
para coleta, processamento e distribuicdo do sangue e a Portaria n°® 121/95, que
expressou a necessidade de cumprir as etapas do controle de qualidade do sangue.
Neste sentido, diversos exames soroldgicos foram introduzidos gradativamente na

analise do sangue humano para doacéao (BRASIL, 1993).

Assim, algumas medidas que influenciam diretamente nos riscos da terapia
transfusional foram introduzidas na rotina dos Servicos de Hemoterapia, como a
hemovigilancia, controle de qualidade dos lotes utilizados, investigacédo das reacdes
transfusionais e estes principios de qualidade permanecem como obrigatorias até os
dias atuais.

Desta forma, a partir de 1993 até o momento, todos os Servicos de
Hemoterapia do pais sao regularmente inspecionados, pelas Vigilancias Sanitarias
Estaduais em conjunto com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
do Ministério da Saude (MS), objetivando a redugéo do risco sanitario dos produtos
hemocomponentes (Concentrado de Hemacias, Plasma Fresco Congelado,
Concentrado de Plaquetas, entre outros) liberados para consumo. Sendo
constatada alguma irregularidade administrativa ou de desvio de qualidade dos
produtos, o Servigco de Hemoterapia pode ser infracionado ou interditado com base na
Lei n° 6437/77 (BRASIL, 1977).



25

Visando maior rigor no controle nos servicos de hemoterapia foi publicada a
Resolucdo RDC n°343 de 13 de dezembro de 2002- Que visa aprovar o Regulamento
Técnico para a obtencéo, testagem, processamento e Controle de Qualidade de
Sangue e Hemocomponentes para uso humano, e na sequéncia, a Resolu¢cdo RDC
n% 153 de 14 de julho 2004 na qual Determina o Regulamento Técnico para 0s
procedimentos hemoterapicos, incluindo a coleta, o processamento, a testagem, o
armazenamento, o transporte, o controle de qualidade e o uso humano de sangue, e
seus componentes, obtidos do sangue venoso, do corddo umbilical, da placenta e da
medula 6ssea, harmonizada no grupo mercado comum — MERCOSUL. (BRASIL,
2002; 2004).

Atualmente, com a promulgacéo da Resolugdo RDC n° 34 de 11 de junho de
2014, que dispde sobre as Boas Préaticas de Fabricacdo do Ciclo do Sangue e a
Portaria n® 2712 de 12 de novembro de 2013, que Redefine o regulamento técnico de
procedimentos hemoterapicos, publicada pelo Ministério da Saude, este controle
tornou-se mais rigido, sendo avaliado principalmente o risco sanitario do produto no
consumo.

Segundo Jungueira e col, 2007, elaborar um histérico da Hemoterapia no pais é
uma tarefa dificil, porém absolutamente necessaria, tendo em vista o grau de
exceléncia que esta especialidade vem atingindo paulatinamente (JUNQUEIRA e col,
2007).

No Brasil, o sistema de saude vem passando por transformacées iniciadas
principalmente na segunda metade da década de 1970 e, ao longo da década de
1980, com o Movimento da Reforma Sanitaria Brasileira, culminando com a criacao
do Sistema Unico de Saude (SUS), pela Constituiciio Federal de 1988. Esta, em seu
Art. 196, determina que “A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducado do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua

promocao, protecao e recuperacado” (BRASIL, 1988).
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Atualmente, no Brasil, existe uma rede de servigos hemoterapicos orientados,
a partir das normatizacbes, estabelecidas pela Geréncia Geral de Sangue, outros
Tecidos, Células e Orgdos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
como também pela Coordenacéo Geral de Sangue e Hemoderivados do Ministério da
Saude. O descumprimento das normas estabelecidas nessa Resolu¢do constitui
infracdo sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei N° 6.437, de
20 de agosto de 1977 (BRASIL, 1976).

Embora os avancos relacionados a qualidade do processo produtivo do sangue
seja evidente no Brasil, o ciclo do sangue é definido como um servico de hemoterapia
e ndo como unidade fabril, portanto n&o passivel de cumprir os preceitos basicos das
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) como preconiza o FDA (Food and Drug
Administration) nos Estados Unidos, levando a uma problematica relevante, visto que
0 sangue é uma matéria-prima para a producdo de hemoderivados, um subproduto

de grande importancia a pacientes portadores de coagulopatias e outras doencas.

As BPF's sdo normas para a fabricagdo adequada de um determinado produto
com o objetivo de diminuir ou eliminar os riscos assegurando a maxima qualidade de

fabricacéo, seguranca no uso do produto fabricado e eficacia terapéutica.

Este estudo visa demonstrar as a¢ges no conjunto de politicas e procedimentos
em vigilancia sanitaria para ratificar e fortalecer a qualidade, seguranca e eficacia do
processo produtivo do sangue, assegurando a confiabilidade dos usuarios deste
produto.

2 OBJETIVOS

Estabelecer uma anélise comparativa e discutir a importancia das boas praticas

de fabricac&o no ciclo do sangue.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS
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* ldentificar e comparar a evolucdo das legislacbes brasileiras quanto a
insercao das Boas Préticas de Fabricacao;

 Comparar a legislagdo vigente quanto a adocdo das Boas Praticas de
Fabricacdo com outras legislacdes e/ou guias internacionais estabelecidos;

» Discutir a atuacdo e a importancia da vigilancia sanitaria na qualidade do
ciclo produtivo do sangue.

3 METODOLOGIA

Sera desenvolvida por meio do método indutivo baseado em pesquisas
bibliograficas das legislacfes pertinentes as boas praticas de producdo do sangue.
Para tal, foi utilizada a Coletanea de Legislagcbes da Hemoterapia Brasileira para a
pesquisa de legislacdes revogadas bem como a busca de informagdes em guidelines
internacionais sobre 0 assunto em pauta.

Esse método prevé que pela inducéo experimental o pesquisador pode chegar
a uma lei geral por meio da observacgéo de certos casos particulares sobre o objeto
(fendbmeno/fato) observado. Nesse sentido, o pesquisador sai das constatacfes
particulares sobre os fenbmenos observados até as leis e teorias gerais. Pode-se
concluir que a trajetoria do pensamento vai de casos particulares a leis gerais sobre
os fendbmenos investigados.

Como referéncia para se avaliar a qualidade dos servicos prestados em
hemoterapia, usou-se o Método de Avaliacdo de Risco Potencial - Marp (ANVISA,
2012), desenvolvido pela Gerencia de Sangue e Componentes (GESAC /ANVISA). O
Marp expressa uma abordagem fundamentada no risco potencial dos pontos criticos
de controle do ciclo do sangue, com base nas informacfes constantes no guia de

inspecéao sanitaria aplicado aos servicos hemoterapicos brasileiros.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO
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4.1. BREVE HISTORICO DA QUALIDADE

A palavra qualidade deriva do latim qualitas. O seu significado nem sempre
apresenta uma definicao clara e objetiva, possuindo um conceito altamente subjetivo,
ligado diretamente a percepcado individual das pessoas e influenciado por fatores

culturais, modelos mentais e necessidades e expectativas pessoais (ROTH, 2011).

Qualidade é fazer sem erros o que se propde, continuamente. Fazer certo €
nao cometer erros de processo, entregar ao cliente o produto ou servigo pronto para
0 uso (CARVALHO, 2006).

Segundo a International Organization for Standardization, responséavel pelas

conhecidas normas ISO, qualidade é:

“o grau no qual um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz aos
requisitos, ou seja, as necessidades ou expectativas que sdo expressas,

geralmente, de forma implicita ou obrigatéria” (FIOCCHI, 2006).

A andlise da breve Historia da Qualidade permite-nos compreender melhor o
significado do conceito. A qualidade de um produto ou servigo tem multiplas faces e
tem como orientagdo primaria as necessidades dos clientes. Estas necessidades
tornam-se estratégias para decidir quais serdo as dimensdes da qualidade prioritarias
para uma organizacao. A nivel do processo de gestdo de qualidade, e apesar das
diferencas entre os seus contributos, todos os graus realgam um conjunto de
elementos que se tornaram pilares da Teoria da Qualidade: envolvimento da gestéo
de topo, envolvimento e autonomia dos colaboradores, gestdo baseada em métricas
e fatos, utilizacéo de ferramentas estatisticas para controle da variabilidade e énfase

no cliente.

O passo mais importante para uma organizacao empenhada em melhorar a
qualidade é passar da formulacéo da visdo da qualidade, constituicdo de equipes da
qualidade e planejamento da qualidade para a implementacédo do plano. Mas, como
dizia PASTEUR, célebre bidlogo francés, «a sorte favorece a mente preparada»
(GOMES, 2004). A estratégia da qualidade esta demonstrada na FIGURA 3.
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Nesse sentido o “guru” mais famoso e verdadeiro precursor do movimento de
gualidade no mundo € W. Edwards Deming que entre outras ideais defendia que a
gualidade é possivel apenas a partir de um comprometimento da administracdo da
indUstria com a estratégia. Para o autor a qualidade esta inserida em processos bem
conduzidos, assim como a produtividade pode ser alavancada com a diminuicéo de

suas variabilidades, conforme conceituado por Deming, FIGURA 4.

Figura 4- Pensamento de Deming

“Ndo é suficiente
vocé fazer o

seu melhor;
primeiro, vocé
precisa saber
exatamente

W. Edwards Deming

o que fazer
para depois dar
o seu melhor”.

f» |QUALIDADE

I 3 ‘EMQUADRINHOS

Fonte: www.google.imagens, 2015.
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DEMING estava convencido que para uma organizacdo manter a énfase
necessaria na qualidade era imprescindivel o empenho continuado da gestdo mais
elevada da administracdo. Sem uma estrutura adequada que possibilitasse a
transformacdo da propria organizacdo, de nada serviriam o0s esforcos dos
trabalhadores. Assim, a sua filosofia da qualidade, expressa através de 14 principios
conforme, QUADRO 2, é direcionada especificamente aos gestores (GOMES, 2004).

Quadro 2- Postulados da Qualidade - Deming
PRINCIPIOS DE QUALIDADE DE DEMING

1. Criar na organizagdo um propésito constante direccionado a melhoria de produtos e servigos.

2. Criar um clima organizacional onde falhas e negativismo ndo séo aceitos, mas sdo encarados como

oportunidades de melhoria.

3. Terminar a dependéncia da inspec¢do em massa para garantir conformidade; desenhar produtos e processos

com qualidade intrinseca.

4. Terminar a pratica de decider contratos com base no pre¢o mais baixo, em alternativa minimizar o custo total

no ciclo de vida do produto. Desenvolver relagdes de longo prazo com fornecedores do processo.

5. Procurar a melhoria continua do processo produtivo,melhorando a qualidade e reduzindo os custos.
6. Instituir um programa de treino e formagao.

7. Substituir a supervisdo pela lideranga em todos os niveis hierarquicos.

8. Eliminar razdes para receios; criar um clima de confianga.

9. Eliminar barreiras entre areas funcionais na empresa.

10. Eliminar slogans que exortam aumentos de produtividade; os verdadeiros problemas residem na estrutura

do sistema e ndo podem ser resolvidos somente pelos trabalhadores.

11. Terminar com a pratica de gestio por objetivos e quotas det rabalho; a lideranga efetiva substitui estas

praticas.

12. Eliminar barreiras que impedem os colaboradores de sentirem orgulho no seu trabalho.
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13. Implementar técnicas de controle estatistico da qualidade ao nivel dos operadores.

14. Envolver todos os colaboradores no processo de transformagéo da organizagao.

Com o fim da Segunda Guerra Mundial, o Japao estabeleceu como estratégia
para a reconstrucdo da sua economia a exportacdo, que para atingir este objetivo,
precisou investir em qualidade. Desde entéo, o restante do mundo vem mudando os

conceitos e implantando os sistemas de gestédo de qualidade (SIPOC 111,2010).

Prioritariamente, no setor saude, a qualidade € conceituada como um conjunto
de atributos que inclui um nivel de exceléncia profissional, uso eficiente de recursos,
minimo risco ao cliente e alto grau de satisfacdo por parte dos usuérios.
A Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations — JCAHO,
complementa as assertivas, e esclarece o termo qualidade “como o grau em que 0s
servicos de saude proporcionam o alcance das necessidades de saude da populacéo
de forma consistente e fundamentado nos conhecimentos cientificos atuais”.
Compreende-se que, o termo qualidade se relaciona também, a uma busca
incessante de falhas nos procedimentos e rotinas, conduzindo a melhoria dos
processos e resultados, visando as conformidades estabelecidas pelos 6rgéos

reguladores e a satisfacdo dos usuarios.

4.1.2. Qualidade e Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos

A "Garantia da Qualidade"” € um conceito muito amplo e deve cobrir todos os
aspectos que influenciam individual ou coletivamente a qualidade de um produto.
Abrange a totalidade das providéncias adotadas com o objetivo de garantir que 0s
medicamentos estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para que possam
ser utilizados para os fins propostos. A Garantia da Qualidade incorpora as Boas
Praticas de Fabricac&do e outros fatores, incluindo o projeto e o desenvolvimento de
um produto, que ndo estdo contemplados no objetivo desta legislacdo (BRASIL,
2010).
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As BOAS PRATICAS DE FABRICACAO como parte da GARANTIA DA
QUALIDADE na qual assegura que os produtos s&o consistentemente produzidos e

controlados, com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido
pelo registro. Ainda preconiza, na legislacao vigente, Resolucdo RDC n° 17/2010, os
elementos basicos do gerenciamento da qualidade que devem ser:
I- infraestrutura apropriada ou "Sistema de Qualidade”, englobando instalacdes,
procedimentos, processos e recursos organizacionais;
lI- acbes sistematicas necessarias para assegurar com confianca adequada
gue um produto (ou servigo) cumpre seus requisitos de qualidade. A totalidade
dessas ac¢fes é chamada de "Garantia da Qualidade" (BRASIL, 2010).

A Garantia da Qualidade preconizada na Resolucdo RDC n° 17/2010 se
relaciona com os fatores que influenciam a qualidade dos produtos, individualmente
ou coletivamente. Também assegura a qualidade da fabricagdo dos medicamentos,
determinando que um medicamento possua padrbes de qualidade aceitos pela

legislacdo. A Garantia de Qualidade é assegurada nos casos onde (BRASIL, 2010):

| - os medicamentos sejam planejados e desenvolvidos de forma que
sejam consideradas as exigéncias de BPF e outros requisitos, tais
como os de boas préticas de laboratério (BPL) e boas préticas clinicas
(BPC);

Il - as operacbes de producdo e controle sejam claramente
especificadas em documento formalmente aprovado e as exigéncias
de BPF cumpridas;

lll - as responsabilidades de gestdo sejam claramente especificadas
nas descricdes dos cargos;

IV - sejam tomadas providéncias para a fabricagéo, distribuicao e uso
correto de matérias-primas e materiais de embalagem;

V - sejam realizados todos os controles necessarios nas matérias-
primas, produtos intermediarios e produtos a granel, bem como outros
controles em processo, calibracdes e validagoes;

VI - 0 produto terminado seja corretamente processado e conferido em
consonancia com os procedimentos definidos;

VIl - os medicamentos ndo sejam comercializados ou distribuidos

antes que
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0s responsaveis tenham se certificado de que cada lote de producéo
tenha sido produzido e controlado de acordo com os requisitos do
registro e quaisquer outras normas relevantes a producgéo, ao controle
e a liberacdo de medicamentos;

VIIl - sejam fornecidas instrucdes e tomadas as providéncias
necessarias para garantir que os medicamentos sejam armazenados
pelo fabricante, distribuidos e [subsequentemente] manuseados, de
forma que a qualidade

seja mantida por todo o prazo de validade;

IX - haja um procedimento de [autoinspec¢do] e/ ou auditoria interna de
gualidade que avalie regularmente a efetividade e aplicabilidade do
sistema de garantia da qualidade;

X - os desvios sejam relatados, investigados e registrados;

XI - haja um sistema de controle de mudancas; e

XII - sejam conduzidas avaliacdes regulares da qualidade de
medicamentos, com o objetivo de verificar a consisténcia do processo

e assegurar sua melhoria continua (BRASIL, 2010).

As Boas Préticas de Fabricagdo (BPF) sdo procedimentos necessarios, tendo
como finalidade garantir a qualidade (BRASIL, 1997). Sdo normas com a finalidade
de atingir um determinado padrdo de identidade e qualidade de um produto, cuja
efetividade deve ser analisada por inspecdes (BRASIL, 1993). Segundo Corréia
(2005), as BPF ou Good Manufacturing Pratices (GMP), em inglés, € um conjunto de
regras, principios e procedimentos adotados para o correto manuseio dos alimentos,
gue abrange desde o recebimento da matéria-prima até o produto final, considerando
o controle dos processos, produtos, da higiene pessoal, da sanitizagdo e o controle
integrado de pragas, visando garantir a seguranca do produto e a integridade do
consumidor.

O Manual de BPF é um documento que descreve a situacao real das operacdes
e dos procedimentos realizados pelo estabelecimento, incluindo os requisitos
sanitarios dos edificios, a manutencdo e higienizacdo das instalacdes, dos
equipamentos e utensilios, o controle da 4gua de abastecimento, o controle integrado
de vetores e pragas urbanas, o controle da higiene e saude dos manipuladores, cujo

propoésito é estabelecer uma sistematica para garantir a seguranca do produto final,
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visando principalmente assegurar a saude do consumidor e a conformidade dos
alimentos com a legislacéo sanitaria (BRASIL, 2002; BRASIL, 2004).

O programa de BPF é submetido periodicamente a auditoria, que consiste em
uma avaliacdo sistematica para verificar a eficiéncia do sistema, por meio de coleta
de informacgdes, observacfes e revisdo dos registros no local e andlise das acdes
planejada. A garantia de sua aplicacdo e consolidagdo de sua metodologia esta no
reconhecimento do proprietario da empresa ou de sua diretoria, que para fazer
produtos/ servicos qualidade, eficacia e seguranca € preciso garantir a aplicacédo de
Boas Préticas de Fabricacdo, em toda cadeia do processo produtivo, desde a matéria
prima até a sua distribui¢cdo (1ISO,9001).

A aplicabilidade da BPF's no cotidiano, permite a identificacdo de falhas operacionais
ou administrativas, durante o processo produtivo, facilitando e otimizando os custos
de correc¢do, reduzindo ou eliminando os prejuizos operacionais, conforme FIGURA 5
(CORREIA, 2005).

FIGURA 5- Boas Préticas de Fabricacao
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Fonte: www.google.imagens, 2015.

4.1.3. Qualidade e Boas Praticas de Fabricacao nos Servicos de Hemoterapia

Nos ultimos anos, a seguranca e qualidade na cadeia de transfusional tornou-se um
topico importante em muitos paises e regiées (Guidelines on Good Manufacturing
Practices for Blood Establishments, 2011).

As Boas Préticas de Fabricacdo é a parte da garantia de qualidade que assegura que
0s produtos sanguineos sdo consistentemente produzidos e controlados com o0s
padroes de qualidade adequados para sua utilizacdo pretendida, conforme exigido
pela legislacédo especifica, e, se for o caso, para autorizacdo de comercializacdo. O
objetivo principal € minimizar os riscos inerentes a qualquer operacéo de servico de
sangue - como a contaminagdo (incluindo a contaminacdo cruzada), misturas, a
transmissdo de doencas, reacdes adversas resultantes da utilizacdo de produtos

derivados do sangue (incompatibilidades).
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A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) recomenda o desenvolvimento de
sistemas regulatorios institucionalmente estabelecidos na area de sangue com
mecanismos legitimos de fiscalizacdo reconhecendo as atividades e produtos do

sangue como de alta vigilancia (COSTA,2014).

O programa da qualidade no servico de hemoterapia garante que cada
hemocomponente seja processado da mesma maneira, desde a selecdo do doador
até a transfusédo, através do controle da qualidade das amostras, que fornece uma
seguranca estatistica a respeito do processo ou produto avaliado, ou seja, quando se
faz controle da qualidade se realiza uma avaliagdo em uma amostragem do produto
e, com base nos resultados desta amostra, é feita uma inferéncia para o processo
todo (COSTA,2014). Segundo Miguel (1998), na area de saude, os fatores, como a

qualidade e o desempenho profissional, estdo ligados a garantia da eficacia e
seguranca dos produtos e/ou servi¢os oferecidos aos consumidores.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) recomenda as autoridades
governamentais assumirem a responsabilidade pela garantia do suprimento seguro
de sangue a populacdo. Para tanto, mecanismos regulatérios que garantam a
captacdo e a selecdo de doadores, baseados em triagem clinica e epidemiolégica com
0 uso de testes laboratoriais de alta sensibilidade, assim como o desenvolvimento de
sistemas de hemovigilancia e a elaboracdo de regulamentos técnicos com énfase em
Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) aplicados aos servicos de producdo de
hemocomponentes e baseados nas praticas de seguranca do paciente submetido a
transfusdo de sangue, sdo essenciais nos sistemas de saude nacionais.

No entanto, entende-se por Hemovigilancia um conjunto de procedimentos de
vigilancia que abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter e disponibilizar
informagdes sobre os eventos adversos ocorridos nas suas diferentes etapas para
prevenir seu aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos processos e
produtos e aumentar a seguranca do doador e receptor. Até o presente, a
hemovigilancia no pais se organizava de modo a monitorar as rea¢des adversas que
ocorriam durante ou apds uma transfusdo sanguinea, ou seja, limitava-se a vigilancia
das reacdes transfusionais. Em diversos outros paises, a hemovigilancia engloba
todas as etapas do ciclo do sangue, desde o inicio do processo de doacao de sangue

até a investigacao de possiveis reagdes apos a transfusdo (COSTA,2014).



37

A aplicacdo da hemovigilancia a todas essas etapas se justifica pela
importancia que a ocorréncia de ndo conformidades ou eventos adversos pode ter na

qualidade do produto e na seguranca do doador ou receptor (ANVISA, 2007).

A transfusdo sanguinea é um processo que, mesmo realizado dentro das
normas preconizadas, bem indicado e corretamente administrado, envolve risco
sanitario. Por isso, ha necessidade de se conhecer os incidentes a ela relacionados e
a sua prevaléncia, a fim de que possam ser introduzidas medidas corretivas e
preventivas que contribuam para aumentar a seguranca transfusional, objetivo maior
de um sistema de hemovigilancia. Para realizagéo dessa importante atividade, torna-
se fundamental o monitoramento de todo o processo, da captacdo do doador a
transfusdo. O sistema deve ser integrado, articulado e realimentado em todo o seu
processo, com as informacbes necessarias para tomada de decisdes e
desencadeamento de agbes (ANVISA, 2003)

A legislacao vigente, Resolucdo RDC n° 34/2014 em seu Artigo. 9° preconiza:
“Todo servico de hemoterapia que realize atividades do ciclo do sangue deve ter um
sistema de gestdo da qualidade que inclua a definicdo da estrutura organizacional e
das responsabilidades, a padronizacdo de todos 0s processos e procedimentos, 0
tratamento de n&o conformidades, a ado¢cédo de medidas corretivas e preventivas e a
qualificagdo de insumos, produtos e servicos e seus fornecedores, visando a
implementacdo do gerenciamento da qualidade. Paragrafo unico. O servico de
hemoterapia deve realizar validacdo de processos considerados criticos para a
garantia da qualidade dos produtos e servi¢os antes da sua introducao e revalida-los
sempre que forem alterados” (BRASIL, 2014).

4.2. PRINCIPIOS GERAIS DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Em sintese, os principios das Boas Praticas de Fabricacdo que esta baseado

nos principios da Resolucdo RDC n° 17/2010 que possui como objetivo estabelecer

0S requisitos minimos a serem seguidos na fabricacdo de medicamentos para
padronizar a verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos (BPF) de uso humano durante as inspecdes sanitarias, estabelece

ainda:



§ 1°- Fica internalizada a Resolu¢cdo GMC n° 15/09 - "Boas Préticas de Fabricacdo de
Produtos Farmacéuticos e Mecanismo de Implementagdao no ambito do MERCOSUL",
principios adotados do Relatorio n° 37 da OMS (WHO Technical Report Series 908),
publicado em 2003;

§ 2°- Podem ser adotadas acdes alternativas as descritas nesta resolucao de forma a
acompanhar o avanc¢o tecnolégico ou atender a necessidades especificas de
determinado medicamento, desde que essas sejam validadas pelo fabricante e que a
qualidade do medicamento seja assegurada, conforme demonstrado no QUADRO 3,

nos seguintes atributos:

Quadro 3- Principios das Boas Praticas de Fabricacéo

PRINCIPIOS APLICACOES

1. Qualidade. Descricdo da qualidade | Manual da Qualidade ou documento similar

geral da empresa abrangendo: | descrito de forma a apresentar o Sistema da

planejamento, operacfes de producéo e

controle controles claramente

especificadas em documento

formalmente aprovado.

Qualidade implantado pela empresa, incluindo
(quando aplicavel) requisitos especiais quanto
as Boas Praticas de Laboratério (BPL) e Boas

Préticas Clinicas (BPC).

2. Equipamentos e instalacoes.

Instalacbes e equipamentos desenhados,

construidos, dispostos e mantidos

adequadamente ao uso.

de

gestdo sejam claramente especificadas

3. Pessoal. Responsabilidades

nas descri¢cdes dos cargos e registros de

Treinamentos realizados.

A importancia da forca de trabalho, treinada,

habilitada e reconhecida.

4. Producdo. Correto procedimento
desde a fabricacao, distribuicédo e uso de
de

matérias-primas e  materiais

embalagem.

Descricdo dos procedimentos de producdo

desde a matéria prima ao produto final.

4.1. Contrato com terceiros

Documento detalhada das atividade e

responsabilidades definidas entre as partes

interessadas
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5. Limpeza e Higiene. Em toda
instalagéo abrangendo principalmente a

cadeia produtiva.

Procedimentos descritos quanto a limpeza das
instalagbes e equipamentos, bem como higiene

pessoal.

6. Registros. Realizados todos os

controles necessarios desde as
matérias- primas ao produto final, bem
como outros controles em processo,

calibractes e validacoes.

Todo o processo deverd ser devidamente

registrado e disponivel, abrangendo

manutencdes preventivas, corretivas,
calibracbes e caso se aplique validacdes

necessarias.

7. Controle de Qualidade o produto
final. Processo correto e conferido em

consonancia com o0s procedimentos

Procedimento para controle de qualidade do

produto de acordo com a sua especificacao.

definidos.
8. Desvios. Procedimentos para
investigacdo dos desvios, busca da
causa raiz e implementacdo de
melhorias.

Procedimentos para tratamento de desvios,
investigacao, identificacdo da causa raiz e

implementacdo de melhorias.

9. Reclamacdo e Recolhimentos.
Procedimentos para Investigagdo de

Reclamac@es e Recolhimentos

Procedimentos para tratamento reclamacdes e

recolhimentos de produtos (caso aplicavel).

10. Acondicionamento e Tra nsporte.
Fornecidas instrucbes e tomadas as
providéncias necessarias para garantir

gue a integridade dos produtos.

Procedimento acondicionamento e
do

manuseio, armazenamento e distribuicdo pelo

para

transporte produto final, abrangendo

fabricante, de forma que a qualidade seja

mantida por todo o prazo de validade.

11. Auditoria Interna de Qualidade.

de

qualidade que avalie regularmente a efetividade

Procedimento para auditoria interna
e aplicabilidade do sistema de garantia da

qualidade.

12. Controle de Mudancas.

Implementacdo de um sistema de controle de

mudancas em toda a cadeia produtiva.

13. Reviséo dos Produtos.

Procedimento para avaliacbes regulares da
qualidade dos produtos, com o objetivo de
verificar a consisténcia do processo e assegurar

sua melhoria continua.

Fonte: Adaptacéo da Resolugcdo RDC n° 17/2014 e A. Slopecki e al, 2007.
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4.3. PRINCIPIOS GERAIS DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
REQUERIDOS PARA OS SERVICOS DE HEMOTERAPIA

Conforme demonstrado no QUADRO 3, sobre os principios gerais das Boas

Praticas de Fabricacdo, vale também demonstrar tais principios aplicados aos Bancos

de Sangue, utilizando para tal a pesquisa das legislacbes e/ou guidelines

internacionais e/ou artigos publicados em periddicos cientificos de grande circulacéo

na area de especifica- Servicos de Hemoterapia.

Neste caso foram acrescentadas as informacdes especificas aos Servigcos de

Hemoterapia a partir do item 13, conforme demonstrado no QUADRO 4. Para facilitar

e otimizar a e para atender tal requisito foram pesquisados as informacdes de 4

paises:

A) REINO UNIDO:

B) USA:

C) OMS:

D) BRASIL:

JPAC- Joint United Kingdom Blood Tramsfusion and Tissue

Transplantation Services-Professional Advisory Committee, 2005.

CFR- Code Federal Register- Title 21Part 606- Current Good
Manufacturing Practice For Blood and Blood Components, revised:
april 1, 2015.

WHO- Technical Report Series, n® 961, 2011- Annex 4- WHO
Guidelines on Good Manufacturing Practices for Blood

Establishments.

Resolugdo RDC n° 34 de 11 de junho de 2014- Dispde sobre as

Boas Praticas de Fabricacéo

Quadro 4- Principios das Boas Préticas de Fabricagdo nos Servigos de Hemoterapia

PRINCIPIOS Reino USA OMS Brasil
Unido
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Fonte: Adaptado de: JPAC, 2005; CFR 21, 2015; WHO, n° 961, 2011; RDC n° 34/2014.

NOTAS:

1. Qualidade v v v
2. Equipamentos e instalacdes v v v v
3. Pessoal v v v v
4. Producéo v v v v
4.1. Contrato com terceiros v X X X

5. Limpeza e Higiene v v
6. Reqistros v v
6.1. Registros de Validacéo v v v v
7. Controle de Qualidade do produto v v v v
final

8. Desvios v v v X
9. Reclamacédo e Recolhimentos v v v v
10. Acondicionamento e Transporte v v v v
11. Auditoria Interna de Qualidade. v X X
12. Controle de Mudangas. X
13. Revisdo dos Produtos X X X X
14. Area para Tratamento de Residuos v v v v
Solidos

15. Eligibilidade dos Doadores v v v v
16. Testes de Proficiéncia v v v v

1- ltem 14- Area para Tratamento de Residuos Solidos- refere-se aos tratamento

gque devera ser implantado para os residuos contendo bolsas

plasticas de coleta de sangue contaminadas, ou seja, provenientes de

resultados reagentes na triagem sorolégica.

2- ltem 15- Elegibilidade dos Doadores- refere-se a confidencialidade das

informacdes sobre os doadores altruistas.



42

3-Item 16- A participacdo em Testes de Proficiéncia € uma das medidas

4.4.

adotadas de Garantia da Qualidade em Sorologia e

Imunohematologia.

ANALISE COMPARATIVA DOS PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE

FABRICACAO NOS SH

Conforme observado no QUADRO 4, existem itens que ndo sdo contemplados na

Resolucdo RDC n° 34/2014, se compararmos as outras legislacdes e /ou guidelines,

tais como:

Contrato com Terceiros — Somente a legislagdo do Reino Unido abrange este

item. A falta deste quesito implica em uma falha na comunicacdo entre as
partes envolvidas podendo ocorrer um desvio de informacdes e servigos.
Tendo como consequéncia, uma falta de apuracdo da responsabilidade de
cada uma das partes. Ou seja, se ndo definir o responsavel ndo sera

solucionado a ndo-conformidade.

Auditoria Interna da Qualidade — A falta da realizacdo de auditorias internas

impede que seja feita uma auto-analise sobre os processos envolvidos. Nao
identificando o que pode ser um desvio da qualidade, uma oportunidade de

melhoria, ou uma prevencao a uma nao-conformidade.

Controle de Mudancga — Permite que seja acompanhado todas as mudancas no

processo de fabricacdo. Ficando registrado todo o histdrico dos processos e
etapas envolvidas, como nédo esta sendo obrigatoria a execucao deste atributo,
as mudancas postas em pratica pode implicar em uma nao conformidade

futura.
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- Revisdo de Produtos — Permite avaliar regularmente todo o processo

garantindo a melhoria continua. Este atributo faz parte da industria
farmacéutica, no qual relata em um documento formal toda a sua producdo em
um intervalo de tempo definido, assim como e toda e qualquer interferéncia que
impacta ou ndo diretamente a qualidade do produto. Este atributo permite ainda
analisar as tendéncias do processo no periodo de andlise definido.

- Desvios- Permite que através da identificacdo seja feita melhorias ou
implementacdo de uma nova solucéo para o desvio. O tratamento dos desvios
abrange principalmente a investigagao da causa raiz, favorecendo com isso a

implantacéo e/ou implementacdo de um processo de melhoria continua.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), os produtos oriundos do
sangue, tais como concentrados de hemacias, concentrados de plaquetas e plasmas,
sao considerados como medicamentos essenciais, isto é, prioritarios para os cuidados
a saude de uma populacéo (WHO, 2015).

A importancia de implementar as BPF no ciclo do sangue dos hemocentros
permitird maior controle do processo; a adocdo de medidas preventivas; Evita a
ocorréncia de riscos ndo conhecidos; Reduz a possibilidade de ocorréncia de falhas;
Garante a homogeneidade dos resultados; Transparéncia sobre as responsabilidades
de cada servidor; Registro historico das praticas adotadas pela instituicao;
Participacédo de todos na elaboracao e atualizacdo dos procedimentos adotados pela
instituicao.

As definicdes de processo de BPF na RDC 34/2014 tem a intencao de reforcar
a necessidade de garantir a qualidade do produto, porém no ordenamento sanitario
brasileiro existe norma especifica que trata deste assunto, a Resolu¢cdo RDC n° 17,
de 16 de abril de 2010, que dispbe sobre as boas praticas de fabricacdo de
medicamentos (BRASIL, 2014). Esta lei ndo é considerada, pois 0 processo evolutivo

do sangue nao é considerado uma unidade fabril.

4.5. INSPECAO SANITARIA DE QUALIDADE
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A Anvisa, semelhantemente a outras agéncias reguladoras do mundo, se
preocupa com a publicacdo de normas que garantam o perfeito entendimento das
acOes necessarias ao controle dos assuntos que a ela foi delegada em sua criacao,
ou seja, regulamenta os produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria de forma a
garantir a seguranca da populacéo brasileira. (BRASIL, 1976; CARAVANTE JUNIOR,
2004).

Nos EUA, as rotinas sanitarias também séao determinadas por uma agéncia reguladora
que faz parte do Departamento de Saude e Servigos Humanos dos EUA, Food and
Drug Administration (FDA). Esta agéncia desenvolve suas regulacdes dentro das
diretrizes gerais determinadas na Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e
Cosméticos (FDCA), promulgada pelo Congresso estadunidense. As normas do FDA
encontram-se no Titulo 21 do Cdadigo Federal de Regulamentacédo (Code of Federal
Regulations — CFR): além destes h& a publicacdo de guias que orientam e direcionam
os produtores de medicamentos (CARAVANTE JUNIOR, 2004; EUA, 2014).

A Vigilancia Sanitéria no Brasil desempenha uma fungdo importante no controle
do risco relacionado aos processos produtivos e a prestacao de servigos referentes a
terapia transfusional, visando a garantia da qualidade dos produtos sanguineos com
finalidade terapéutica, na perspectiva de intervencéo no risco antes da ocorréncia de
agravos ou danos a saude da populacao. Esta dimensao proativa de gestao de riscos
integra o processo de controle sanitario de sangue no Brasil, juntamente com as a¢des
de monitoramento pos-uso, por meio da hemovigilancia, tecnovigilancia e
farmacovigilancia (ANVISA, 2015).

As variagbes observadas na qualidade e nos mecanismos de controle dos
servicos de hemoterapia levam a necessidade de monitoramento continuo e
mecanismos que favorecam uma avaliacdo do servico e processo. Segundo
Contandriopoulos et al. , avaliar consiste fundamentalmente em fazer um julgamento
de valor a respeito de uma interven¢édo, com o objetivo de proporcionar subsidios a
tomada de decisdes. Varios autores, como Lucchese, Pepe et al. e Tanaka & Tamaki,
discorrem na mesma direcdo, definindo a avaliacdo como ferramenta capaz de
produzir informacgdes para a deciséo, a formulacéo de politicas e a retroalimentacao

dos mecanismos regulatorios.
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A avaliacdo de risco, objetiva detalhar a investigacdo das causas e
consequéncias dos cenarios avaliados, identificando pontos criticos de controle. Isso
permite que a atencao esteja voltada para as areas de maior risco, sendo este tipo de
abordagem util as acBes de protecdo a salde em que se insere a VISA. A
precariedade de informacgdes avaliativas em VISA evidencia um processo regulatorio
fragilizado, no qual as decisbes sdo tomadas baseadas na improvisacdo e em
interesses individuais e politicos nédo fundamentados em aspectos técnicos

consistentes sobre a realidade, dificultando o gerenciamento de riscos em saude.

Nesse contexto, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
coordenou a elaboracdo de um método de avaliacdo de riscos potenciais em servicos
de hemoterapia (MARPSH), que tem sido adotado pelas VISAs no seu processo de

gerenciamento de riscos em sangue no Brasil.

O Método de Avaliacdo de Risco Potencial em Servicos de Hemoterapia
(MARPSH) € um instrumental utilizado nas acdes de inspecdo sanitaria que
sistematiza a verificacdo de componentes de controles e barreiras utilizados no
gerenciamento pro-ativo do risco em servigos de hemoterapia. O instrumento utiliza a
dimensdo do risco potencial numa modelagem multicritério que integram no
mecanismo analitico itens diversificados referentes as boas praticas no ciclo do

sangue acordadas socialmente nas normas regulamentares (ANVISA, 2014).

Como ferramenta para a avaliagdo do risco, é aplicado, a partir das inspecdes
na area de sangue, o Método de Avaliacdo de Risco Potencial em Servicos de
Hemoterapia (Marp-SH). O referido método baseia-se nos Pontos Criticos de Controle
definidos pelas regulamentacdes técnico-sanitérias vigentes — Resolu¢cdo RDC n° 34,
de 11 de junho de 2014 pautadas nas Boas Praticas de Fabricagdo (BPFs) aplicadas
ao ciclo produtivo do sangue, o que € recomendado pela OMS e Portaria Ministerial
n® 2.712, de 12 de novembro de 2013 que redefine o0 Regulamento Técnico para 0s

procedimentos hemoterapicos.

O método estéa estruturado em seis médulos, utilizados durante a inspecao, de

acordo com o tipo de estabelecimento e respectivas atividades.
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Mddulo | - Informacdes gerais: area fisica, recursos humanos, equipamentos,
registros, atividades especiais realizadas no servi¢o, biosseguranga, hemovigilancia,
retrovigilancia e garantia da qualidade; Modulo 1l - Captacao e recepcao/cadastro de
doadores, triagem hematoldgica e clinica e coleta de sangue; Modulo 1l - Triagem
laboratorial - sorologia e imunohematologia: infra-estrutura, recursos humanos,
equipamentos e procedimentos, controle de qualidade laboratorial; Mdodulo IV —
Processamento de sangue, armazenamento e distribuicdo de hemocomponentes,
dados de producéo e descarte, controle de qualidade de hemocomponentes; Modulo
V - Agéncia e Terapia Transfusional: recursos humanos, infraestrutura e
equipamentos, testes pré-transfusionais e procedimentos transfusionais; Modulo VI -
Procedimentos especiais: doacao autologa, sangria terapéutica e aférese.

Em decorréncia da criticidade dos itens de controle, cada modulo recebe uma
ponderacdo; dessa forma, atribui-se maior peso aos médulos cujos itens implicam em
maior risco a qualidade e seguranca transfusional gerando uma avaliagdo e
classificacdo do servico em uma das cinco categorias de risco potencial 36
hierarquizada - Baixo Risco, Médio Baixo Risco, Médio Risco, Médio Alto Risco e Alto
Risco. As informagdes encontradas na atividade de inspecao, referentes aos itens
constantes dos diversos modulos, sdo registradas no guia e posteriormente séo
lancados na matriz de classificacdo de risco (planilha Excel). Com base nesta
ferramenta € gerada uma classificacéo de risco que constara no relatorio de inspecao

bem como as ndo conformidades encontradas.

A ferramenta Marp-SH permite a identificacdo de riscos potenciais. Desta
forma, a percepcado do risco em vigilancia sanitaria neste modelo avaliativo esta no
ambito do controle e da prevencéao, e seus resultados vém permitindo o mapeamento
da situagcdo sanitaria deste universo de estabelecimentos, a tomada de deciséo e

ainda o acompanhamento das ac¢fes de vigilancia sanitaria nessa area.

A Geréncia de Sangue, Tecidos e Orgdos (GSTCO) da ANVISA recebeu e
avaliou dados referentes aos relatérios de inspecdes sanitdrias de 1.035 SHs
brasileiros, referentes as acdes realizadas no ano de 2014, pelas diferentes VISAs do
pais. Este cenario representa 50% dos 2.066 SHs cadastrados, segundo dados das

Vigilancias Sanitarias.
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Apbs a analise de consisténcia das planilhas de inspecao do Marp-SH, foram
excluidas as que ndo atendiam aos requisitos de verificacdo definidos, como, por
exemplo, as que ndo possuiam todos os dados ou aquelas com erros de
preenchimento. Os dados foram organizados em nivel global e estratificados por
regido, por tipo de SH, por categoria de risco sanitario e por comparac¢ao no decorrer
dos anos. Para a obtencdo do percentual de SHs inspecionados, utilizou-se como
base o niumero de SHs cadastrados para o referido ano. Assim, é possivel observar
uma variacdo de 7% (2007) para 50% (2014) no numero de SHs inspecionados e
cujos dados foram repassados a ANVISA (GRAFICO 1).

A série historica completa para o periodo de 2007 a 2014 pode ser também
observada por meio do GRAFICO 1. Quando se compara o percentual obtido no ano
de 2014 com o dos anos anteriores, nota-se uma queda neste universo avaliado.
Infere-se que estes dados reflitam, em parte, o fato de ter ocorrido no Brasil, em 2014,
a Copa do Mundo Fifa®. Com a realizacdo deste evento de massa, todo o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) trabalhou no sentido de priorizar as acdes de
inspecéo, monitoramento e reinspecao relacionadas aos SHs instalados nos hospitais
de referéncia das cidades-sede. Ainda no escopo do referido evento, os profissionais
das Visas foram mobilizados para atuacao nos locais e nos dias dos jogos, bem como
nos demais eventos relacionados a Copa, envolvendo um grande nimero de pessoas.
Em qualquer vertente de entendimento, permanece constante o esforco despendido
pelos entes do SNVS na area de sangue e componentes, relacionados ao
aprimoramento dos processos de inspecao sanitéria, a capacitagdo em boas praticas
do ciclo do sangue e a conscientizacao dos gestores e técnicos em relacdo a melhoria

dos fluxos de comunicacédo entre suas diferentes esferas.

Gréfico 1. Percentual de servicos de hemoterapia avaliados de 2007 a 2014, em relacdo aos

servigcos cadastrados. Brasil, 2015.
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Percentual dos Servigos Avaliados (2007-2014)
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Fonte: Boletim de Hemoterapia, 2014

As avaliacOes de risco analisadas foram estratificadas por tipo de servi¢co de
hemoterapia, de acordo com os niveis de complexidade dos SHs definidos pela
Resolucdo RDC n° 151/2005 (GRAFICO 2). Dessa forma, tém-se os seguintes tipos
de SH: Hemocentro coordenador (HC), Hemocentro Regional (HR), Nucleo de
Hemoterapia (NH), Unidade de Coleta e Transfusao (UCT), Unidade de Coleta (UC),
Central de Triagem Laboratorial de Doadores (CTLD) e Agéncia Transfusional (AT).
Segundo a referida RDC, a classificacdo nos niveis de complexidade depende do
escopo das atividades realizadas por cada servico.

No GRAFICO 2, é possivel observar que foram avaliados no minimo 45% de cada tipo
de SHs cadastrados. Destaca-se que, para os dois tipos de servi¢os de referéncia de
maior complexidade — HC e HR —, foram obtidos, respectivamente, 73% e 62% de
dados de inspecéo sanitaria, com base nos servicos cadastrados., demonstrando com
isso a presenca de servigos de alta complexidade. Torna-se relevante, também,
discutir que as ATs representam a tipologia de SHs existentes em maior nimero no
pais, no entanto de uma complexidade mais simples. Apenas para este tipo de servi¢co
foram recebidas, analisadas e compiladas avaliacdes de risco de aproximadamente
800 inspecdes sanitarias. As ATs possuem, na maioria das vezes, localizacao intra-
hospitalar, com a funcéo de armazenar, realizar testes pré-transfusionais e transfundir
os hemocomponentes liberados. Destaca-se que a atuacdo da vigilancia sanitaria

nesses SHs, que partilham a realizacdo das etapas finais do ciclo produtivo do sangue
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e também da assisténcia hemoterapica, pode impactar diretamente na qualidade dos
servicos prestados e na seguranca dos produtos utilizados no atendimento a

populacao.

Grafico 2. Distribuicdo percentual dos servicos de hemoterapia avaliados (n = 1.035) em

2014, por tipo de servico cadastrado. Brasil, 2015.
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Fonte: Boletim de Hemoterapia, 2014

No GRAFICO 3, pode-se observar que houve mais de 30% de SHs avaliados
em todas as regides brasileiras. Mais da metade dos SHs existentes nas regides Sul,
Centro-Oeste e Nordeste foram avaliados, sendo que houve um aumento significativo
no percentual de SHs inspecionados nas regides Sul e Centro-Oeste, em comparacao
aos dados referentes as inspecdes de 2013 (BRASIL, 2014). Tem-se, ainda, que a
maior densidade de SHs brasileiros cadastrados encontra-se na regido Sudeste,

sendo que 48% destes servigcos foram avaliados.

Grafico 3. Percentual dos servigos de hemoterapia avaliados (n = 1.035) em 2014, por regido
do Brasil. Brasil, 2015.
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Percentual de SHs Avaliados por Regiao (2014 )

Fonte: Boletim de Hemoterapia, 2014

Esse conjunto de dados discutidos representa um interessante panorama da
hemorrede brasileira no que se refere ao cumprimento das boas praticas no ciclo do
sangue. Deve-se pontuar que, mesmo inseridos no grupo considerado satisfatorio, os
SHs classificados na categoria de médio risco (14,11%) ainda requerem avancos,
especialmente nos mecanismos de controle, garantia e gestdo da qualidade.

Esses servicos tém sido os principais alvos de acdes por parte do SNVS e
também do Sistema Nacional de Sangue e Hemoderivados (Sinasan), pois
apresentam maior quantidade de n&o conformidades e/ou nédo conformidades em
pontos mais criticos, requerendo ac¢les articuladas de intervencdo para o
restabelecimento do padrdo sanitario aceitavel e a melhoria de suas atividades, a fim
de garantir a qualidade e a seguranca dos produtos oferecidos e dos servigos
prestados a sociedade.

A analise comparativa dos perfis de distribuigdo do risco sanitario potencial no periodo
de 2011 a 2014 é apresentada no GRAFICO 4. No periodo avaliado, houve um
aumento no numero de SHs nas categorias consideradas ideais (baixo e médio baixo
risco), e uma reducdo gradativa dos servi¢os integrantes das categorias de médio,

médio alto e alto risco sanitério.

Gréfico 4. Distribuicdo percentual comparativa dos riscos potenciais dos servigos de
hemoterapia avaliados nos anos de 2011 (n = 994), 2012 (n = 1.094), 2013 (n = 1.215) e 2014
(n =1.035), segundo a categorizagdo do Marp-SH. Brasil, 2015.
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Risco Sanitario Potencial (2011-2014)
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Fonte: Boletim de Hemoterapia, 2014

O perfil sanitario dos SHs brasileiros apresenta variagfes loco-regionais. O
GRAFICO 5 permite verificar os resultados do monitoramento de risco, estratificados

pelas diferentes regides geograficas brasileiras.

Gréfico 5. Distribuicdo percentual de riscos potenciais dos servigos de hemoterapia avaliados
(n=1.035) em 2014, segundo a categorizacdo do Marp-SH, por regido brasileira. Brasil, 2015.
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A ANVISA, por meio da GSTCO, monitora, adicionalmente, os servigos de
hemoterapia fornecedores de plasma (SHFPs), ou seja, aqueles que sao
potencialmente autorizados pelo Ministério da Saude a enviar plasma para
fracionamento industrial. Para tal, o critério para o envio de plasma é gue esses

servicos sejam qualificados pelo programa de auditorias da Empresa Brasileira de
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Hemoderivados e Biotecnologia (HEMOBRAS). No ano de 2014, 103 SHs foram
qualificados e aprovados para o fornecimento de plasma para a produgéo de
hemoderivados pela HEMOBRAS (ANVISA, 2014).

Pela comparacdo da série historica de 2012 a 2014, é possivel verificar a
mudanca no perfil sanitario geral dos SHFPs. Houve um notério aumento do
percentual de servigos categorizados como de baixo risco e uma diminui¢cdo dos SHs
enquadrados nas categorias de maior risco sanitario. Infere-se que esses resultados
positivos vém ocorrendo devido aos investimentos na qualificacdo dos servigos
produtores de plasma para fracionamento industrial, nos ultimos anos. Uma vez que
0 sangue e seus derivados sdo considerados medicamentos essenciais, de uso
injetavel, é critico que todos os procedimentos executados nas etapas do ciclo do
sangue sejam desenvolvidos em atendimento as boas praticas de fabricagdo, com a

implementag&o de melhorias continuas em seus processos.

Grafico 6. Distribuicdo percentual comparativa dos servicos de hemoterapia fornecedores de
plasma avaliados no ano de 2012 (n = 58), 2013 (n = 62) e 2014 (n = 64), segundo a

categorizacao de risco. Brasil, 2015.
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A classificacdo do risco preconizado por este método pode resultar em uma
dificuldade de interpretacdo e acao. Pois ndo especifica qual as a¢gbes devem ser
tomadas para evitar o risco classificado. Uma vez que esse risco, ndo é caracterizado

de forma clara o que € um médio baixo risco ou um médio alto risco.
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A avaliacao do risco poderia ser preconizada pelo que diz na ISO 31010, que dispde
sobre a analise de risco, uma vez que o resultado dos dados é baseado na severidade

e na probabilidade do risco ocorrer, gerando um resultado mais adequado.

Através da participacdo no projeto de monitoramento realizado através do
laboratério de Sangue e Hemoderivados (LSH) da Fiocruz em conjunto com a
ANVISA, pode se observar a situacdo dos Hemocentros nas diferentes regides do
Brasil, como evidenciado nos graficos citados. Essa participacdo foi de grande
relevancia pois ficou evidenciado a discrepancia que existe nos diferentes estados
brasileiros o que corrobora com uma falta de uniformidade dos processos e servigos

prestados pelos hemocentros.

4.6. ESTRUTURACAO E ATUALIZACAO NORMATIVA

A comparacdo da estruturacdo das normas brasileiras com as normativas
estrangeiras torna-se importante uma vez que 0S arranjos e ordenacdes de
construcdo sao diferentes. As legislacbes brasileiras, incluindo as legislacdes
sanitarias, sdo atualizadas pela publicacdo de uma nova norma que substitui
parcialmente ou totalmente o ato anterior. Este fato, por vezes, provoca no setor
regulado duvidas metodoldgicas de trabalho, considerando que uma norma podera
estar vigente com alguns de seus artigos validos, outros modificados e outros
caducos. Desta forma, esta norma torna-se um emaranhado de definicbes que se
localizam em documentos diferentes podendo gerar davidas, erros e falhas de
interpretacdo. Nao obstante, as numeragdes indicativas das normas reformuladas por
completo ndo sdo mantidas. Esta metodologia de trabalho da legislacdo brasileira
guebra uma sequéncia logica-cultural dos usuarios da mesma, confundindo-os em
varios momentos, além de tornar seus trabalhos mais dificeis e morosos. Esta
observagdo também foi concluida por Caravante Jr (CARAVANTE JUNIOR, 2004)
trazendo o seguinte relato: (...) no aspecto do processo hierarquico das leis no Brasil,
a aprovacao de alteracdes em aspectos individuais das leis e regulamentos mantém
as normas originais, apensando-se a essas as novas hormas com novos numeros.

Isso faz com que para uma determinada lei — a de n°® 6.360 / 76, por exemplo, existam
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15 (quinze) alteragbes aprovadas pelo Congresso Nacional desde a sua promulgacao
até os dias de hoje. Essas alteracdes ndo constam do texto original, levando o
pesquisador, e logicamente todo o pessoal das areas juridicas dos interessados, a se
preocuparem em fazer individualmente as compilacdes, consolidando as ideias e
sujeitando-se a conflitos e confusdes de entendimento. N&o ha, para melhor
entendimento, um consolidado oficial, obrigando o interessado a manter os assuntos
anexados e referenciando a sua busca em diversos nameros de leis, decretos ou
resolucdes que tratam do mesmo tema. 52 Como exemplo, onde a inclusdo ou
exclusdo de partes da norma, feitos por outra, podem causar dificuldades e confusdes
é a RDC 58/2010 — Anvisa. Esta norma dispde sobre o regulamento técnico para
procedimento de liberacdo de lotes de hemoderivados para consumo no Brasil e
exportacdo (BRASIL, 2010d), revogou o § 2° do art. 3°, art. 5° e 0 § 2° do art. 6° da
RDC 46/2000. Deste modo, para o setor regulado consolidar as obrigagcbes impostas
por alguma norma, ele obrigatoriamente deveré observar a regulamentacao da outra
norma (quando aplicavel) e, além disso, consolidar e pacificar o assunto por conta
propria. Este fato pode gerar duvidas e mas interpretacdes das legislagdes. Logo,
seria interessante se as normas brasileiras mantivessem suas numeragdes de origem,
e que suas revisdes fossem feitas com a inclusao, alteracao ou excluséo das partes,
resultando sempre em uma norma oficial compilada no final das mudancgas. Deste
modo, seria possivel manter o historico e a continuacdo de determinado assunto
desde sua publicacédo inicial. As legislacdes publicadas pela EMA e pelo FDA ao
contrario da legislacéo brasileira, possuem uma consolidagao oficial final, ou seja, as
normas pesquisadas nos sitios eletrénicos sempre serao suas ultimas versfées. Além

disso, a numeracao de identificacdo das normas € mantida ao longo das revisoes.

5 CONCLUSAO

Embora a evolucdo da legislacdo brasileira seja evidente, em relacdo a
qualidade dos processos e obtencédo de produtos, no ciclo do sangue. A Resolucéo

RDC n° 34/2014 em vigor, ainda ndo contempla todos os itens necessarios para
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garantir a qualidade do processo do ciclo do sangue e a seguranca e eficacia aos
usuarios do sangue e seus derivados. Talvez, essa lacuna na legislacdo seja pelo

conceito de que o sangue ainda ndo € considerado uma unidade fabril.

6 PERSPECTIVAS ESPERADAS

Espera-se demonstrar, a importancia das boas praticas de fabricacdo e sua
melhor aplicabilidade nos servicos de hemoterapia do Brasil, a fim de assegurar a
confiabilidade do uso desses produtos, bem como corroborar com a atuacdo da

Vigilancia Sanitaria na correta compreensédo da garantia da qualidade do sangue.
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