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MERCOSUL MERCOSUR

MERCOSUL/GMC/RES. N° 11/25

REQUISITOS DE BOAS PRATICAS PARA A ORGANIZAGAO E
O FUNCIONAMENTO DOS SERVIGOS DE HEMOTERAPIA

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungéo e o Protocolo de Ouro Preto.

CONSIDERANDO:

Que é necessario contar com Requisitos de Boas Praticas para a organizagdo e o
funcionamento dos servigos de hemoterapia.

O GRUPO DO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar os "Requisitos de Boas Praticas para a organizagdo e o
funcionamento dos servigos de hemoterapia", que constam como Anexo e fazem parte
da presente Resolugéo.

Art. 2° - Os Requisitos de Boas Praticas estabelecidos na presente Resolugdo sdo
aplicaveis a todos os servigos de hemoterapia.

Art. 3° - Os Requisitos de Boas Praticas estabelecidos na presente Resolugdo devem
ser incluidos na regulamentagéo de organizagdo e funcionamento dos servigos de
hemoterapia de cada Estado Parte, podendo ser acrescentados requisitos
complementares a legislagdo nacional de acordo com as necessidades de cada
Estado Parte.

Art. 4° - Os Estados Partes indicardo, no ambito do Subgrupo de Trabalho N° 11
“Saude” (SGT N° 11), os 6rgdos nacionais competentes para a implementagéo da
presente Resolugao.

Art. 5° - Esta Resolugao devera ser incorporada no ordenamento juridico dos Estados
Partes antes de 28/XI1/2025.

LXIV GMC Ext. - Buenos Aires, 01/VIl/25



ANEXO

REQUISITOS DE BOAS PRATICAS PARA A ORGANIZAGAO E O
FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS DE HEMOTERAPIA

OBJETIVO

A presente Resolugéo tem como objetivo estabelecer os requisitos minimos de Boas
Praticas para a organizagéo e o funcionamento dos servigos de hemoterapia, de forma
a promover e garantir a qualidade e eficacia dos produtos e da sua utilizagdo, tendo
como eixo prioritario a seguranga dos doadores, usuarios e trabalhadores.

ABRANGENCIA

Os Requisitos de Boas Praticas estabelecidos na presente Resolugéo se aplicam as
entidades publicas ou privadas envolvidas com os servigos de hemoterapia.

GLOSSARIO
Para os fins da presente Resolugdo se entende por:

Servicos de hemoterapia: os estabelecimentos que realizam qualquer uma das
seguintes atividades: captacdo de doadores; cadastro de doadores, triagem clinica e
epidemiologica; triagem laboratorial de doadores; processamento de sangue;
armazenamento de hemocomponentes; liberagao, distribuicdo e transporte de
hemocomponentes; procedimentos pré-transfusionais; e transfusédo de sangue.

CRITERIOS DE ANALISE

1. ORGANIZACAO

1.1 Os estabelecimentos devem possuir uma autorizagdo valida emitida pela
autoridade sanitaria competente e podem ser inspecionados por essa autoridade.

1.2 Deve estar disponivel um organograma do servigo de hemoterapia e, no caso de
o servigo estar ligado a outra instituigdo, deve ser claramente definida a forma como
essa relagao é estabelecida.

1.3 O Responsavel Técnico deve ser legalmente qualificado/registrado e cumprir o
perfil técnico estabelecido pela autoridade competente.

1.4 Em caso de auséncia do responavel técnico, este sera substituido por um
profissional legalmente habilitado.



1.5 Os profissionais de nivel técnico e superior que desempenham tarefas no
estabelecimento devem ser legalmente qualificados/registrados de acordo com o perfil
estabelecido pela autoridade competente para desempenhar essas tarefas.

1.6 A hierarquia para a tomada de decisdes nos servigos de hemoterapia, bem como
as responsabilidades da equipe, serdo definidas no organograma da instituigdo a qual
0 servigo pertence.

1.7 O Responsavel Técnico é responsavel pelas operagdes técnicas efetuadas no
ambito do servigo, a fim de garantir a qualidade dos procedimentos.

2. INSTALACOES E EQUIPAMENTOS

2.1 Condigbes ambientais: a temperatura, a poeira, a ventilagdo e a umidade devem
ser controladas para o conforto do pessoal, para o funcionamento 6timo dos
instrumentos e do equipamento, bem como para as condigdes exigidas pelo processo
de produgéo, para realizagao os testes laboratoriais e para o manuseio de materiais
bioldgicos em todos os ambientes em que essas atividades sejam necessarias.

2.2 Energia elétrica: os terminais elétricos necessarios devem estar disponiveis em
quantidade e localizagdo. A capacidade elétrica deve ser suficiente, bem como a
tensdo e o controle das flutuagdes de tensdo. Deve estar disponivel um sistema
alternativo de alimentagéo elétrica de emergéncia.

2.3 Fonte de Alimentag&o Ininterrupta (FAI): o sistema elétrico deve dispor de
aterramento, de interruptores térmicos e de disjuntor. Os equipamentos criticos devem
ter dispositivo que permita a continuidade do servigo elétrico sem interrupgoes.

2.4 Bancadas de trabalho: devem ser de construgéo solida e podem ser moveis. A
sua superficie deve ser selada e impermeavel a produtos quimicos e solventes, facil
de limpar e desinfetar.

2.5 Paredes e tetos: os materiais adequados para o revestimento de paredes e tetos
em areas criticas devem ser resistentes a lavagem e a utilizagéo de desinfetantes,
com um acabamento que torne as superficies lisas, com o menor nimero possivel de
ranhuras ou fissuras.

2.6 Pisos: devem ser revestidos com um material que permita a passagem continua
de pessoas, facil de limpar. A superficie deve ser antiderrapante e tolerar o
derramamento de materiais perigosos, resistente a abrasao e ao impacto a que sera
sujeita.

2.7 Instalacbes para a lavagem das maos: todas as zonas de trabalho devem dispor
de instalagbes para a lavagem das maos de dimensao adequada, com sabao liquido
e toalhas descartaveis.



%
&

2.8 Cada servigo de hemoterapia deve ter uma lista de seus equipamentos e
implementar um programa de gestdo de equipamentos, incluindo a manutengao
preventiva e corretiva periédica e a calibragdo de equipamentos e instrumentos.

2.9 O servigo de hemoterapia deve ter registros para conhecer a condigdo de cada
equipamento e instrumento e, em caso de obsolescéncia, basear uma renovacgao
eficiente e oportuna.

2.10 O servico de hemoterapia deve dispor de material para registros e suporte
informatico, necessario para apoiar as diferentes praticas. Assim como os elementos
minimos necessarios ao cumprimento do programa de garantia de qualidade exigido
para cada um dos processos abordados.

3. RECURSOS HUMANOS

3.1 Os servigos de hemoterapia, dependendo de sua complexidade, devem contar
com uma equipe multidisciplinar de profissionais de acordo com a demanda e de
acordo com a legislag&o nacional vigente em cada Estado Parte.

3.2 Responsavel Teécnico de Hemoterapia: € o profissional responsavel pelo
cumprimento das regulamentagbes em vigor, no que diz respeito as atividades
assistenciais, administrativas, de ensino e de investigacéo.

3.3 Os servigos de hemoterapia e/ou as instituicbes de que dependem devem ter
promotores e organizadores da doagado voluntaria (comunicadores, licenciados em
marketing, ciéncias sociais, entre outros), pessoal administrativo, de servigos gerais e
de manutencgao.

3.4 Os servigos de hemoterapia devem ter um programa de formagéo continua e
atualizada para todo o pessoal, compativel com as fungdes desempenhadas.

3.5 Os servicos de hemoterapia devem manter um registro atualizado das
competéncias adquiridas pelo seu pessoal e da avaliagdo do seu desempenho.

3.6 Todo o pessoal de servigo deve ser vacinado em conformidade com a legislagéao
nacional vigente em cada Estado Parte.

4. REQUISITOS OPERACIONAIS

4.1 Os servigos de hemoterapia devem funcionar sob um sistema de gestédo da
qualidade com um programa de garantia da qualidade.

4.2 Os servicos de hemoterapia devem dispor de um Manual de Qualidade ou
documento equivalente que contenha os procedimentos efetuados em cada um dos
processos abordados. Estes procedimentos devem ser atualizados sempre que
necessario, e obrigatoriamente no prazo minimo definido pelas autoridades
competentes de cada Estado Parte.



4.3 Os servigos de hemoterapia devem respeitar as normas técnicas da
especialidade, bem como a legislagdo nacional vigente em cada Estado Parte.

4.3.1 Os servigos de hemoterapia devem cumprir as normas universais de
biosseguranca. Os procedimentos de biosseguranga devem ser incluidos nos
manuais de qualidade, descrevendo em pormenores todas as medidas
preventivas e corretivas, bem como a gestao de amostras, de residuos e descarte
de material contaminado. Os procedimentos de biosseguranga devem descrever
como agir em caso de acidentes com material bioldgico e devem ser conhecidos
por todo o pessoal envolvido nas atividades.

4.4 Os servigos de hemoterapia, de acordo com a sua complexidade, podem efetuar
0s seguintes processos:

4.4.1 Promogdo da doagdo de sangue e de hemocomponentes e de
atividades de cuidados integrados aos doadores.

4.4.2 Promogao da doagdo tanto na comunidade como nas instituigdes
assistenciais.

443 Avaliagao clinica e epidemiolégica de cada doagéo.

444 Processamento, rotulagem, armazenamento, liberagdo, distribuigdo,
transporte e controle da qualidade do sangue e hemocomponentes.

445 Avaliagdo laboratorial das amostras de doadores para detegédo de
marcadores de agentes infecciosos, como o HIV, HBV e HCV e outros, de acordo
com a legislagdo nacional vigente em cada Estado Parte, utilizando kits de
diagnostico devidamente regularizados pela autoridade sanitaria competente.

4.4.6 Avaliagdo laboratorial imunohematolégica das amostras de doadores,
em conformidade com a legislagéo nacional vigente em cada Estado Parte.

4.4.7 Processo transfusional que compreende a assisténcia integral ao
paciente suscetivel de receber sangue, hemocomponentes e hemoderivados,
aplicando protocolos de seguranga do paciente e de seguranga transfusional
(avaliagéo clinica e laboratorial pré-transfusional, avaliagdo da indicagdo do
médico assistente do paciente e controle da eficacia p6s-transfusional).

4.4.8 Implementag&o do consentimento livre e esclarecido para os doadores
e receptores de transfusdes de sangue e/ou hemocomponentes.

4.4.9 Rastreabilidade do processo de transfusdo, incluindo doadores de
sangue, producdo de hemocomponentes, liberacao, distribuicdo e transporte de
hemocomponentes, componentes transfundidos e receptores de transfusoes.



5. HEMOVIGILANCIA

5.1 Os servicos de hemoterapia devem implementar estratégias para assegurar a
hemovigilancia de todas as unidades transfundidas.

5.2 Devem estar disponiveis registros para a execugdo das investigagbes de
hemovigilancia.

5.3 Os casos de notificagéo obrigatéria, o periodo de notificagdo e a imputabilidade
devem ser claramente definidos de acordo com as diretrizes da autoridade
competente de cada Estado Parte.

6. REGISTROS

6.1 Os servigos de hemoterapia devem dispor de um sistema de registro especifico
que permita rastrear a unidade de sangue, hemocomponente ou bem derivado desde
a sua coleta até seu destino final (transfus@o ou descarte).

6.2 Os servigos de hemoterapia, de acordo com a sua complexidade, devem manter
0s seguintes registros com as informagdes minimas:

a) Doadores e pacientes.

b) Triagem clinica, epidemioldgica e laboratorial.

c) Processamento, rotulagem e armazenagem.

d) Distribuicdo e transporte.

e) Entrada e saida de hemocomponentes.

f) Indicagdo e pedido de transfusao.

g) Unidades transfundidas e soroteca.

h) Informacdes sobre o paciente (receptor), tipagem sanguinea, teste de
compatibilidade, hemocomponente selecionado (tipo, mistura ou inspegéo
visual) e transfuséo.

i) Informagdes sobre o que é indicado no Programa de Garantia da Qualidade do
Servigo (manutengéo preventiva, formagéo continua, cadeia de frio, etc.).

i) Controles microbioldgicos.

k) Controles de temperatura do equipamento de armazenamento de reagentes e
bolsas de sangue.

l) Controle de qualidade dos reagentes, dos equipamentos e dos produtos
sanguineos (componentes e derivados) de acordo com a legislagdo nacional
vigente em cada Estado Parte.

Os registros devem indicar a pessoa que executou o procedimento registrado, através
de assinatura e identificagdo. Pode ser utilizada uma assinatura abreviada, desde que
seja registrada no manual de qualidade.

O tempo de arquivo dos registros € regido pela legislagdo nacional vigente em cada
Estado Parte.



