Portaria/MS n.° 21, de 3 de janeiro de 2002
D.O.U. de 8/1/2002

O Ministro de Estado da Saude, interino, no uso de suas atribuicdes, e
Considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das a¢fes de controle
sanitario na area de produtos farmacéuticos;

Considerando o estabelecido na Recomendacdo N.° 08/01 do SGT N.° 11
"Saude"/MERCOSUL, de 09 de novembro de 2001; e

Considerando o processo de harmonizacdo de regulamentos técnicos no ambito
do MERCOSUL, conforme o estabelecido na Resolu¢cdo GMC N° 152/96, resolve:

Art. 1° Publicar a proposta de Projeto de Resolu¢édo "Regulamento Técnico sobre
Regime de Inspec¢éo para Fabricantes e Importadores de Produtos Médicos
(Revogacédo da Res. GMC N° 31/97)", objeto da Recomendacéo N° 08/01 do
Subgrupo de Trabalho (SGT) N° 11 "Saude"/MERCOSUL, reunido em Montevidéu
- Uruguai, de 5 a 9 de novembro de 2001, que consta como Anexo.

Art. 2° Declarar aberto, a contar da data de publicacdo desta Portaria, o prazo de
55 (cinglienta e cinco) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes
relativas ao texto.

Art. 3° Informar que as sugestdes deverao ser encaminhadas por escrito para o
seguinte endereco: Ministério da Saude/Gabinete do Ministro - Coordenacéao
Nacional do SGT N.° 11 "Saude"/MERCOSUL, Esplanada dos Ministérios, Bloco
"G", Edificio Sede, 4° Andar, Sala 435, CEP: 70058-900, Brasilia-DF (e-mail:
sgtll@saude. gov.br).

Art. 4° Findo o prazo estabelecido no Art. 2° supra, a Coordenacéo Nacional do
SGT N° 11 "Saude"/MERCOSUL, articularse-a com os érgédos e entidades
envolvidos e que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem
representantes para as discussdes posteriores, visando a consolidacao do texto
final.

BARJAS NEGRI
ANEXO
MERCOSUL/SGT N° 11/REC. N° 08/01

O Subgrupo de Trabalho N° 11 "Saude" recomenda ao Grupo Mercado Comum
aprovar como Resolugcédo N° 08/01 a Recomendacgédo de Regulamento Técnico
sobre Regime de Inspec¢do para Fabricantes e Importadores de Produtos Médicos
(Revogacédo da Res. GMC N° 31/97)




Delegacéo da Argentina ENIR GUERRA MACEDO DE HOLANDA

OSCAR GONZALEZ CARRIZO Pela Delegac&o do Brasil
Pela Delegacédo do Paraguai Pela Delegacdo do Uruguai
LUIS OSVALDO LIGIER RIOS EDUARDO TOUYA

SGT N° 11/ATA N° 3/01, Montevidéu, Uruguai, 05 a 09/11/01.
MERCOSUL/XVI SGT N° 11/P. RES. N° ...../01

REGULAMENTO TECNICO SOBRE REGIME DE INSPE(;AO PARA
FABRICANTES E IMPORTADORES DE PRODUTOS MEDICOS (REVOGAQAO
DA RES. GMC N°31/97) TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo
de Ouro Preto, as Resolugbes N° 91/93, 36/96, 152/96 e 38/98 del Grupo Mercado
Comun.

CONSIDERANDO :

A necessidade de ajustar a Res. GMC N° 31/97 em vista das modificagbes
planteadas pelos Estados Partes.

O GRUPO MERCADO COMUM
Resolve:

Art 1 - Aprovar o "Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Regime de Inspecao
para Fabricantes e Importadores de Produtos Médicos", que figura como Anexo, e
faz parte da presente Resolucéo

Art 2 - Os Estados Partes colocardo em vigéncia as disposicoes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
Resolucéo através dos seguintes organismos:

Argentina: ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica) Brasil: Agéncia Nacionalde Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude.

Paraguai: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.
Uruguai: Ministerio de Salud Publica.

Art.3 - A presente Resolucédo sera aplicada no territorio dos Estados Partes, no
comércio entre eles e nas importacfes extra-zona.

Art.4 - Revoga-se a Resolucdo GMC N°31/97.

Art.5 - Os Estados Partes do MERCOSUL deverao incorporar a presente
Resolucao a seus ordenamentos juridicos nacionais antes de.....

ANEXO



REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE REGIME DE INSPECAO PARA
FABRICANTES OU IMPORTADORES DE PRODUTOS MEDICOS

1. OBJETIVO

Estabelecer uma sistematica comum para a realiza¢do de inspecdes com a
finalidade de instrumentalizar as acdes de vigilancia sanitaria dos Estados-Partes,
necessarias a regulacao e controle dos estabelecimentos que desenvolvem
atividades relacionadas com a fabricacdo ou importacdo de produtos médicos nos
Estados-Partes.

2. AMBITO DE APLICACAO

Esta sistematica se aplica para as inspec¢des no ambito do MERCOSUL,
relacionadas com os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, aqui denominados
como produtos médicos, conforme definido Resolugdo MERCOSUL/GMC/Res. n°
04/95.

3. ABRANGENCIA

Este regulamento € aplicavel nas situa¢des indicadas a seguir, em que as
autoridades sanitarias devam verificar o cumprimento da legislacdo harmonizada
das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos, por parte dos
estabelecimentos que desenvolvem as atividades descritas no item 1 (Objetivo):

a) no outorgamento do Certificado de Cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo (conforme modelo apresentado no Anexo II);

b) na solicitacdo de ampliagdo ou comunicacao de modificacées nas Boas
Praticas de Fabricacao verificadas;

c) na verificacdo de rotina do cumprimento das Boas Préticas de Fabricacao;

d) na elucidacdo de casos informados pelo sistema de vigilancia sanitaria e por
guestdes ligadas aos processos produtivos;

e) na investigacao de denuncias ou irregularidades sobre qualquer produto médico
ou sobre os estabelecimentos que desenvolvam quaisquer atividades descritas no
item 1 (Objetivo);

f) nas auditorias por controvérsias técnicas relativas as Boas Préticas de
Fabricagéo.

4. FUNDAMENTOS E ORIENTACAO DAS INSPECOES

4.1. As inspec0des sdo consideradas os instrumentos mais apropriados para a
constatacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricac@o de todos os
produtos médicos.

4.2 As inspecdes serdo conjuntas exceto para o caso dos importadores de
Produtos Médicos.



4.3. O Certificado do Cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo dos produtos
médicos (anexo Il ), indicara a conformidade de um estabelecimento com as BPF
de todas as familias de produtos médicos descritos.

4.4 O Certificado do Cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo da familia dos
produtos médicos enquadrados na Classe Il, lll ou IV sera outorgada aos
estabelecimentos que cumprem com o0s requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo, avaliados através do documento de Verificagdo do Cumprimento das
Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos apds a realizagdo da inspecao.

4.5 A ampliacdo ou modificagcdo do Certificado de Cumprimento das Boas Préticas
de Fabricacéo ocorrera de acordo com o estabelecido no item 8.3.

4.6 Os estabelecimentos que fabricam ou importam os produtos médicos
enquadrados na Classe |, devem apresentar frente a Autoridade Sanitaria do
Estado Parte Sede uma Declaracéao (conforme Anexo Ill) do Cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelo documento de " Verificagdo do Cumprimento dos
requisitos estabelecidos das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos. A
autoridade Sanitaria correspondente emitird o Certificado de recepc¢éo da referida
declaracé@o segundo o anexo IV a qual ser& vélida no resto dos Estados Partes.

4.7. As inspegdes dos estabelecimentos que desenvolvem atividades descritas no
item 1 (Objetivo), localizadas em qualquer dos Estados-Partes, deverao ser
realizadas por inspetores treinados e credenciados conforme programa de
capacitacao. 4.8. Uma inspecao sera considerada conjunta quando dela
participem pelo menos os Estados-Partes diretamente envolvidos, ou seja: a
autoridade sanitaria do Estado-Parte Sede do estabelecimento a ser inspecionado
e a autoridade sanitaria dos Estados-Partes nos quais os produtos seréao
comercializados, denominados daqui em diante Estados-Partes Receptores.

4.9. A autoridade sanitaria do Estado-Parte Sede do estabelecimento a ser
inspecionado programard a inspecao e convidara as autoridades sanitérias dos
Estados-Partes Receptores para participarem de inspe¢éo conjunta, conforme
descrito no item 8.1 deste documento.

4.10. A autoridade sanitaria do Estado-Parte Receptor podera nao participar da
inspec¢ao conjunta para a qual foi convidada pela autoridade sanitaria do Estado-
Parte Sede do estabelecimento, devendo, neste caso, aceitar o resultado da
inspecéo realizada.

4.11. Todo Estado-Parte Receptor podera, nos casos previstosno item 3.b, 3.d e
3.e deste documento, solicitar a inspecao de estabelecimento ja habilitado pelo
Estado-Parte Sede, justificando sua decisdo e sugerindo data provavel para
realizacéo da inspecao, conforme previsto no item 8.2 deste documento.

5. AUDITORIA DAS INSPECOES

5.1. A auditoria das inspecdes € um sistema de controle de gestéo das
autoridades sanitarias em cada Estado-Parte, que permite um diagndstico



permanente do funcionamento das inspecdes, tanto no aspecto informativo como
operacional.

5.2. As controvérsias entre os inspetores da equipe interpaises, deverao constar
da Ata de Inspecédo. Para a solucao destes casos recorrer-se-a as seguintes
instancias:

1. Sistema de Auditoria de cada Estado-Parte envolvido;
2. Autoridade Sanitaria de cada Estado-Parte envolvido;

3. Arbitragem definida de comum acordo pelas autoridades sanitarias dos paises
envolvidos.

5.3. As controvérsias deverao ser resolvidas em um prazo nao maior que 45
(quarenta e cinco) dias corridos.

6. QUALIFICACAO E AVALIACAO

Considerar-se-a a classificagédo estabelecida no documento de Verificagdo do
Cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos.

7. PENALIDADES

7.1. As penalidades relativas ao ndo cumprimento de requisitos das Boas Praticas
de Fabricacéo, verificado durante as inspecdes, serdo aplicadas pelas autoridades
sanitarias de cada Estado-Parte Sede e informadas, em um prazo ndo superior a
15 (quinze) dias corridos, as autoridades sanitarias dos outros Estados-Partes.

7.2. O nao cumprimento dos itens qualificados como IMPRESCINDIVEL e
NECESSARIO, impedira o outorgamento do Certificado de Cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos.

7.3. O ndo cumprimento de empresas certificadas que ja possuem o Certificado de
BPF dos itens classificados como IMPRESCINDIVEL no documento de "
Verificacdo do Cumprimento das BPF de Produtos Médicos " implica a anulagéo
do Certificados de BPF correspondentes as familias de produtos envolvidos.

7.4. O ndo cumprimento dos itens qualificados como NECESSARIO no documento
de Verificagdo do Cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos, implicara na suspensao temporaria do Certificado de Cumprimento das
Boas Préticas de Fabricacdo correspondente as familias de produtos envolvidos,
devendo serem automaticamente tratados como IMPRESCINDIVEL na proxima
inspecéo, acordando-se um prazo para realizacdo da mesma entre os inspetores e
representantes da empresa.

7.5. Caso se constate em uma inspecao que envolva produtos da Classe 1,11l e/ou
IV 0 ndo cumprimento dos itens classificados como RECOMENDAVEL e
considerados criticos pelos inspetores implicard o ndo outorgamento ou a



suspensao temporaria do Certificado de BPF correspondente as familias de
produtos envolvidos .

A reinspecdao para a verificacdo dos mencionados sera realizada pelo Estado
Parte Sede que informara ao Estado Parte Receptor sobre os resultados da
mesma.

8. PROCEDIMENTOS E PRAZOS

8.1. OUTORGAMENTO DO CERTIFICADO DE CUMPRIMENTO DAS BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO

8.1.1. As empresas interessadas em serem inspecionadas deverdo manifestar a
sua intencdo por meio de uma "Solicitacdo de Inspecao de Estabelecimento”,
conforme Anexo |, perante a autoridade sanitaria do Estado-Parte Sede.

8.1.2. A autoridade sanitaria do Estado-Parte Sede devera comunicar ao Estado-
Parte Receptor a solicitagédo de inspecao, indicando a data em que esta se
realizara, em um prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, a partir da data da
solicitagao.

8.1.3. A autoridade sanitaria do Estado-Parte Receptor devera acusar o
recebimento da comunicagdo em um prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, a
partir da data de recepcdo da comunicagao.

8.1.4. A autoridade do Estado-Parte Sede devera comunicar ao solicitante a data
da inspecdo em um prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, a partir da
comunicacéo do Estado-Parte Receptor.

8.1.5. O Estado-Parte Sede também comunicara aos Estados- Parte nao
envolvidos, a data da inspeg¢&o conjunta, os quais deverdo comunicar sua
participacdo na inspec¢do, em um prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, a
partir da data de recep¢édo da comunicacao

8.1.6. A inspecao devera ser realizada no prazo maximo de 30 (trinta) dias
corridos, a contar da data de resposta dos Estados- Partes Receptores.

8.1.7. A Ata de Inspecao sera elaborada imediatamente ap0s o ato da inspecéo,
de acordo com o Anexo B do documento de Verificagdo do Cumprimento das
Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos.

8.1.8. A Ata de Inspecao devera descrever de forma objetiva, as irregularidades
constatadas e as faltas e circunstancias comprovadas. A mesma devera ser
assinada pelos Inspetores e o Responsavel Técnico do estabelecimento e/ou
Responsavel Legal, que podera explicitar sua discordancia com os termos da Ata.

8.1.9. A autoridade sanitaria do Estado-Parte Sede, emitir4 o Certificado de
Cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo, aos estabelecimentos que
cumprem com os requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo, avaliados através
do documento de Verificacdo do Cumprimento das Boas Praticas de Fabricagéo



de Produtos Médicos, no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos apos a
realizagéo da inspegéo.

8.1.10 O certificado de recepcao da Declaracéo juramentada seré outorgado pelo
estabelecimento fabricante de Produtos Médicos enquadrados na classe | no
prazo maximo de 15 ( quinze ) dias.

8.1.11. O nao cumprimento de qualquer dos prazos estabelecidos habilitara o
solicitante a denunciar a situagéo perante o Grupo do Mercado Comum como
barreira ndo-tarifaria.

8.2. VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO EM ESTABELECIMENTOS JA HABILITADOS NO MERCOSUL

8.2.1 Todo Estado Parte receptor poderd solicitar a inspecao de estabelecimento
ja habilitado pelo Estado Parte Sede, justificando sua deciséo e sugerindo uma
data provéavel da realizac¢do da inspecéo.

8.2.2. A autoridade sanitaria do Estado-Parte Sede devera acusar o recebimento
da comunicac¢do em um prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, a partir da
data de recepcao da solicitagdo, confirmando ou ndo a data da inspecao.

8.2.3. O Estado-Parte Sede também comunicara a empresa a data da inspecéo
conjunta em um prazo maximo de 10 (dez) dias corridos.

8.2.4. A inspecdo devera ser realizada no prazo maximo de 30 (trinta) dias
corridos, a contar da data de resposta do Estado-Parte Sede.

8.2.5. A Ata de Inspecéo sera elaborada apés o ato da inspec¢éo, de acordo com o
Anexo B do documento de Verificagdo do Cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos.

8.2.6. A Ata de Inspecao devera descrever de forma objetiva, as infracdes
constatadas e as faltas e circunstancias comprovadas. A mesma devera ser
assinada pelos Inspetores e o Responsavel Técnico do estabelecimento e/ou
Responséavel Legal , que podera explicitar sua discordancia com os termos da Ata.

8.2.7. Quando néo ocorrer a realizacdo de uma inspecao conjunta dentro dos
prazos previstos, o Estado Parte solicitante podera denunciar a situacéo perante o
Grupo do Mercado Comum

8.3. MODIFICACAO DO PROCESSO DE FABRICAGAO DE PRODUTOS
MEDICOS E/OU AMPLIACAO DE NOVAS FAMILIAS DE PRODUTOS MEDICOS

8.3.1. As empresas interessadas em solicitar modificacdo do processo de
fabricacdo ou a inclusdo de novas familias de produtos deverdo apresentar:

a) Solicitacdo de inspecao, conforme Anexo I;

b) Descricdo da modificacdo a realizar



8.3.2. A autoridade sanitaria do Estado Parte Sede comunicara a referida
solicitacdo aos demais Estados Partes, seguindo os procedimentos e prazos
descritos no item 8.1.

8.4. VALIDADE DO CERTIFICADO

8.4.1 O certificado de cumprimento das Boas Praticas de Fabricagéo tera validade
a partir da data de seu outorgamento de acordo com 0s seguintes prazos:

a) Produtos médicos de classe Ill e IV - 2 anos
b) Produtos médicos de classe Il - 3 anos

Para solicitar a renovacao do Certificado de Cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos, o estabelecimento devera apresentar a
solicitagdo descrita no Anexo | deste documento. Os procedimentos e prazos
serdo aqueles descritos no item 8.1.

8.4.2 O prazo de validade do Certificado de Recebimento da Declaracdo do
cumprimento das BPF para produtos médicos classe | ficara a critério de cada
Estado Parte.

ANEXO |

SOLICITACAO DE INSPECAO PARA VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS

A empresa ...(escrever a Raz&o Social) ...solicita a inspecéo de seu
estabelecimento para Verificacdo do Cumprimento das Boas Préticas de
Fabricacéo, declarando que os dados informados a seguir sdo verdadeiros.

1- IDENTIFICAC}AO DA EMPRESA:

Endereco Completo da Sede da Empresa e dos estabelecimentos envolvidos :
Telefone:

Fax:

2 - TIPO DE INSPECAO:

Inspecao Inicial:

Reinspecao/ Revalidagao

Inspecao pela incorporacao de novas familia de produtos médicos:

Inspec¢éo por modificacao:

3-NUMERO DA AUTORIZAC}AO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA

4- Atividades realizadas pela empresa , objeto desta solicitag&o:



Fabricacéo

Importacao

5. Identificacdo dos produtos médicos objeto da solicitacao:
.Nome técnico ( conforme nomenclatura internacional)
.Nome comercial

.Classe de risco

.NUmero de registro ( quando aplicavel)

6 - NOME E ASSINATURA DO RESPONSAVEL LEGAL:

7 - NOME E ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO:
ANEXO Il

CERTIFICADO DE CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
DE PRODUTOS MEDICOS

1 - Estado-Parte Sede:

2 - Numero do Certificado:

3 - Razéo Social da Empresa:

4. Endereco Completo do(s) Estabelecimento(s):

O ESTABELECIMENTO CUMPRE COM OS REQUISITOS DO DOCUMENTO DE
VERIFICACAO DE CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
PARA AS SEGUINTES FAMILIAS DE PRODUTOS MEDICOS

Autoridade Sanitaria do Estado-Parte Sede
Local e Data:
Prazo ou Data de Vencimento:

O prazo de validade deste Certificado ndo invalida a possibilidade de se realizar
inspec¢des para Verificacdo do Cumprimento das Boas Praticas de Fabricagcéo de
Produtos Médicos a qualgquer momento, nas situacdes previstas pela
regulamentacéo.

ANEXO IlI

DECLARACAO DE CUMPRIMENTO DAS BPF PARA PRODUTOS MEDICOS
CLASSE |



A empresa ...(escrever a Razao Social) ...declara cumprir com as Boas Préticas
de Fabricacdo Mercosul/GMC/RES.n° 4/95, para produtos médicos classe I.

1- IDENTIFICAC}AO DA EMPRESA:

Endereco Completo da Sede da Empresa e dos estabelecimentos envolvidos :
Telefone:

Fax:

2. - NUMERO DA AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA

3- Atividades realizadas pela empresa , objeto desta solicitagdo Fabricacdo
Importacao

4. ldentificagcao dos produtos médicos objeto da solicitacdo:
.Nome técnico ( conforme nomenclatura internacional).
.Nome comercial

.Classe de risco

.NUmero de registro ( quando aplicavel)

5 - NOME E ASSINATURA DO RESPONSAVEL LEGAL:

6 - NOME E ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO:
ANEXO IV

CERTIFICADO DE RECEBIMENTO DE DECLARACAO DE CUMPRIMENTO DE
BPF PARA PRODUTOS MEDICOS

CLASSE |

1 ESTADO PARTE SEDE

2. NUMERO DO CERTIFICADO

3. RAZAO SOCIAL DO ESTABELECIMENTO
4. ENDERECO DA UNIDADE FABRIL

O ESTABELECIMENTO APRESENTOU A DECLARACAO DE CUMPRIMENTO
DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO PARA AS SEGUINTES FAMILIAS DE
PRODUTOS MEDICOS

AUTORIDADE SANITARIA DO ESTADO PARTE
LUGAR DATA



PRAZO DE VALIDEZ OU DATA DE VENCIMENTO

O prazo de vencimento ndo invalida a possibilidade de realizar Verificacdes de
BPF em qualquer momento, nas situacdes previstas pela Regulamentacgéao.

PORTARIA No- 22, DE 3 DE JANEIRO DE 2002

O Ministro de Estado da Saude, interino, no uso de suas atribuicdes, e
Considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de controle
sanitario na area de produtos farmacéuticos;

Considerando o estabelecido na Recomendacéo N.° 22/99 do SGT N.° 11
"Salde"/MERCOSUL, de 07 de junho de 2001; e

Considerando o processo de harmonizagéo de regulamentos técnicos no ambito
do MERCOSUL, conforme o estabelecido na Resolugdo GMC N° 152/96, resolve:

Art. 1° Publicar a proposta de Projeto de Resolucéo "Programa de Capacitacéo de
Inspetores para Verificagdo de Cumprimento do Regulamento de Medicina
Transfusional”, objeto da Recomendacao N° 22/99 do Subgrupo de Trabalho
(SGT) N° 11 "Saude"/MERCOSUL, reunido em San Bernardino - Paraguai, de 4 a
8 de junho de 2001, que consta como Anexo.

Art. 2° Declarar aberto, a contar da data de publicacédo desta Portaria, o prazo de
55 (cinglienta e cinco) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes
relativas ao texto.

Art. 3° Informar que as sugestdes deverao ser encaminhadas por escrito para o
seguinte endereco: Ministério da Saude/Gabinete do Ministro - Coordenacéao
Nacional do SGT N.° 11 "Saude"/MERCOSUL, Esplanada dos Ministérios, Bloco
"G", Edificio Sede, 4° Andar, Sala 435, CEP: 70058-900, Brasilia-DF (e-mail:
sgtll@saude.gov.br).

Art. 4° Findo o prazo estabelecido no Art. 2° supra, a Coordenacdo Nacional do
SGT N° 11 "Saude"/MERCOSUL, articularse-a com os érgédos e entidades
envolvidos e que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem
representantes para as discussdes posteriores, visando a consolidacao do texto
final.

BARJAS NEGRI
ANEXO
MERCOSUL/SGT11/P.REC N° 22/99

O Subgrupo de Trabalho N° 11 "Saude", eleva o documento de Programa de
Capacitacéo de Inspetores na Verificacdo do Cumprimento do Regulamento de
Medicina Transfusional, harmonizado na Reunidao do MERCOSUL de Brasilia de
14 a 17 de dezembro de 1998.



Pela Delegacao do Brasil
ENIR GUERRA MACEDO DE
HOLANDA

Pela Delegacdo da Argentina
OSCAR GONZALEZ CARRIZO

Pela Delegacédo do Paraguai Pela Delegagao do Urugual
MARIA ROSA AMARILLA BOGADO ANTONIO CHIESA BRUNO
SGT NC11/ACTA 3/99 / MONTEVIDEO/, 8 - 11/X1/99 B
PROGRAMA DE CAPACITAQAO DE INSPETORES NA VERIFICACAO DO
CUMPRIMENTO DO REGULAMENTO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL

| - Introducéo
1 - MARCO DE REFERENCA

O Mercosul, que representa a integracdo econémica e social dos paises do (Cone
Sul), esta desenvolvendo a¢fes determinadas na agenda de Las Lefias.

Esta agenda exige a elaboracdo de um programa de capacitacao conjunta de
instrumentos de controle de qualidade e vigilancia sanitaria, elaborados e
harmonizados pelos representates dos paises membros. Para este fim é
necessario capacitar inspetores capazes de desenvolver tarefas e assumir sua
responsabilidades o nivel nacional e no internacional, em ac¢des isoladas ou
conjuntas, com um alto grau de objetividade, eficacia e eficiéncia.

Il - Plano para capacitagcédo de inspetores
A execucdo do programa sera desenvolvida em duas fases descritas a seguir:

Fase | - Cada pais devera organizar a capacitagdo basica de seus inspetores,
segundo o plano e em programa que assegure a capacitacao de um recurso
humano com conhecimento, habilidades e atitudes equivalentes e comparaveis
entre os paises membros.

Fase Il - Os inspetores selecionados por cada pais, participarao de uma

capacitacao conjunta, que buscara, em termos gerais, formar uma massa critica
de técnicos com capacidade de atuar em um plano internacional, e instrumentos
formais harmonizados e capazes de emitir opinides, pareceres e recomendacdes
para a tomada de decisdes oportunas e adequadas nos niveis correspondentes.

- A estratégia de capacitacdo durante a Fase |, variara de pais a pais, de acordo
com suas necessidades, situagao e recursos.

- A Fase | precede necessariamente a Fase Il.

2 - OBJETIVOS



2.1 - Geral

Garantir a Qualidade Transfusional das Unidades de Hemoterapia dos paises
membros do MERCOSUL, através da inspecao e em consonancia com a
Regulamentacéo técnica especifica vigente para Unidades de Hemoterapias.

2.2 - Especificos

Capacitar técnicos das Vigilancias Sanitarias a planejar, executar as atividades de
inspecgéo e avaliar resultados.

Verificar, através de inspecdes, 0 cumprimento das normas vigentes para
Unidades de Hemoterapia.

Desenvolver habilidade para analisar e propor solu¢cdes a situagcdes emergentes
durante inspecédo observando caracteristicas locais adequando-as ao regulamento
técnico.

3 - PARTICIPANTES

O treinamento devera ser para funcionarios das Secretarias Estaduais e
Municipais de Vigilancias sanitaria ou similares nos paises membros.

Devera ser profissional da area de saude Médico, Farmacéutico

- Bioquimico, Enfermeiro, Bi6logo, Odontélogo, Biomédico, com experiéncia em
inspecao sanitéria.

4- DURACAO DO CURSO
O curso tera duragao de 120 horas.
5 - PROFESSORES E/OU INSTRUTORES

Ser& ministrado por técnicos com experiéncia em inspecao de Unidades
Hemoterapicas e especialistas na area de hemoterapia ou medicina transfusional.

6 - METODOLOGIA

Sera utilizado métodos de ensino adaptados as caracteristicas e experiéncias dos
treinados visado atingir os objetivos propostos. Como técnicas didaticas serao
usadas exposicoes, detalhes trabalhos em grupo, simulag&o. Ser&o utilizados
recursos de apoio didatico como retroprojetor, etc.

7 - CONTEUDO PROGRAMATICO

O contelido é apresentado em temas, podendo ser agrupados em médulos de
modo a perfazer o total da carga horaria proposta.

Médulo 1- Introducéo a gestao da Qualidade

- introducao histérica



- situacdo mundial

- gestdo, garantia e qualidade total

- evolucao histdrica dos padrdes de qualidade

- requisitos de um sistema de Garanta da Qualidade
Médulo 2 - Introducédo a hemoterapia

- Politica Nacional de Sangue

- Recrutamento de doadores

- triagem clinica e hematolégica(simples e aférese)
- Coleta

- Sorologia

- Imunohematologia

- Fracionamento

- Transfuséao

- bioseguranca

- estrutura fisica de unidades de hemoterapia

- Recursos humanos

Médulo 3 - Legislacao atual

- analise da legislagédo de hemoterapia dos paises do Mercosul
Médulo 4 -Técnicas de inspec¢éo

- objetivo e tipos de inspecgéo

- planejamento - execucgédo avaliagao

- inspetor: Perfil

- responsabilidade, conduta

Médulo 5 - Roteiro de inspecédo

- Analise detalhada do guia de inspec¢éo

- Procedimento e registro

- elaboracao do relatorio



Médulo 6 - Trabalho pratico

- da inspecdo realizacdo de inspec¢do em Unidades de Hemoterapia publica e/ou
privada (inspecéo simulada) avaliacdo

8 - AVALIACAO

- Os treinandos serdo avaliados pelo instrutores através de:

- exame dos conhecimentos adquiridos no curso

- habilidade, atitudes e conhecimentos aplicados durante a inspecao simulada
- capacidade de elaborag&o do documento final da inspecao simulada.

D.0.U., 08/01/2002



