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Nos termos da alinea a) do n.° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n.° 14/2012, de 26 de janeiro e nos
termos da Diretiva EU 2016/1214 da Comissdo Europeia, a Dire¢do-Geral da Saude, por proposta conjunta
do Departamento da Qualidade na Saude e do Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo IP,
emite, na area da qualidade organizacional, a seguinte:

NORMA
A. REQUISITOS GERAIS

1. A qualidade deve ser reconhecida como sendo da responsabilidade de todas as pessoas envolvidas
nos processos dos servicos de sangue e servicos de medicina transfusional, cabendo a gestdo
assegurar a implementacdo e manutencdo de um Sistema de Qualidade’

2. Os servigos de sangue e os servi¢cos de medicina transfusional devem desenvolver e assegurar um
Sistema de Qualidade baseado na Diretiva 2003/94/CE relativa as Boas Praticas de Fabrico e cumprir
os requisitos identificados na Diretiva 2005/62/CE2.

3. Para o sangue e para os componentes sanguineos importados de paises terceiros e destinados a
ser utilizados ou distribuidos nos paises da Unido Europeia, deve existir um Sistema de Qualidade
para os servicos de sangue, nas fases que precedem a importacdo, nos termos da presente Norma.

4, A concretizacdo deste objetivo da qualidade é da responsabilidade da gestao executiva, requerendo
a participacdo e o empenho dos profissionais dos diferentes departamentos e envolvendo todos os
niveis da organizacgao, inclusivamente os fornecedores e distribuidores. Para atingir este objetivo de
forma fiavel deve existir um Sistema de Qualidade abrangente e corretamente implementado, que
incorpore as Boas Praticas e a Gestdo do Risco em Qualidade.

5. Cada elemento da cadeia de fornecimento deve estabelecer, documentar e implementar um
Sistema de Qualidade de forma abrangente, para assegurar a Garantia da Qualidade baseada nos
principios da Gestdo do Risco em Qualidade, incorporando as Boas Praticas e o Controlo de
Qualidade.

" Diretiva 2005/62/CE/Anexo 1.1.1,, transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

2 Diretiva n.° 2005/62/CE alterada pela Diretiva (EU) n.° 2016/1214 da Comissdo, transposta para a ordem juridica interna através do Decreto-Lei n.°
267/2007 de 24 de junho, alterado e republicado pelo Decreto-Lei n.° 185/2015 de 2 de setembro e pelo Decreto-Lei n.° 86/2017 de 27 de julho.
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B. SISTEMA DE QUALIDADE

1. O Sistema de Qualidade deve assegurar que todos 0s processos criticos sdo objeto de instru¢des
detalhadas e realizados de acordo com os “standards” e as especificacdes das Boas Praticas e
cumprem os regulamentos em vigor, conforme estabelecido na presente Norma (que inclui o anexo
da Diretiva 2005/62/CE)3.

2. O Sistema de Qualidade deve ser concebido para assegurar a qualidade e a seguranca do sangue e
dos componentes sanguineos, assim como a seguranc¢a do dador, dos profissionais e do servico
prestado. Este sistema exige o desenvolvimento de politicas, objetivos e responsabilidades e requer
o planeamento da qualidade, o controlo da qualidade, a garantia da qualidade e a sua melhoria
continua, para assegurar conformidade e seguranca do sangue e dos componentes sanguineos,
assim como a satisfacao do utente.

3. O Sistema de Qualidade deve ser definido e documentado. O Manual de Qualidade ou documento
equivalente deve ser instituido e conter uma descricdo do Sistema de Qualidade, incluindo as
responsabilidades da gestao.

4, Deve ser formalmente estabelecida, em todos os servios de sangue e servicos de medicina
transfusional, uma funcdo independente, com responsabilidade pela garantia da qualidade e pela
revisao e aprovacdo dos documentos relacionados com a qualidade.

5. Os procedimentos, instalacBes e equipamentos que tenham influéncia na qualidade e na seguranca
do sangue e dos componentes sanguineos, devem ser validados antes da sua introdug¢do ou
utilizagdo, devendo ocorrer, periodicamente, a sua revalidacao®.

6. Deve estar formalmente definida e estar implementada a politica geral de qualificacdo das
instala¢des e dos equipamentos, bem como da valida¢ao de processos, sistemas automatizados e
testes laboratoriais. O objetivo da valida¢do é garantir a conformidade com o uso pretendido e as
normas e especificacdes estabelecidas.

7. Deve existir evidéncia da implementacdo de um sistema formal de controlo de alteracBes para
planear, avaliar e documentar as alteracdes que possam afetar a qualidade, a rastreabilidade, a
disponibilidade, efeito ou seguran¢a dos componentes ou a seguranca de dadores ou utentes. Deve
existir, ainda, evidéncia da avaliacdo do potencial impacte das altera¢8es propostas, assim como do
nivel de revalidagao e qualificacdo necessarios.

8. Deve estar implementado um sistema formal para o tratamento de desvios e de ndo conformidades.
A gestdo deve analisar periodicamente o sistema formal para o tratamento de desvios e de ndo-
conformidades, a fim de verificar a sua eficacia e, se necessario, introduzir correces®.

9. A gestao deve efetuar a revisdao periodica do Sistema de Qualidade para monitorizacdo da sua
eficacia e, se necessario, identificar oportunidades de melhoria continua dos processos do sangue
e dos componentes sanguineos, bem como do préprio Sistema de Qualidade.

3 Diretiva 2005/62/EC, transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.° 185/2015

4 Diretiva 2005/62/EC/Anexo 1.2.2., transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

5 Diretiva 2005/62/EC/Anexo 1.1.3., transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
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C. BOAS PRATICAS

1.

a)

b)

9

d)

e)

g)

h)

)

k)

As Boas Praticas respeitam a colheita, processamento, libertacdo de testes e armazenamento
(doravante designado pelo termo genérico "preparac¢do”) e controlo da qualidade. Os requisitos
basicos exigem que todos os processos devem estar claramente definidos e devem ser revistos
sistematicamente, devendo ser demonstrada a consisténcia do fornecimento do sangue e de
componentes em conformidade com as suas especifica¢fes. Esta estratégia assegura que:

Sejam validadas etapas criticas e mudancas significativas no processo;

Os requisitos demonstrados incluam pessoal devidamente qualificado e treinado, instala¢des e
espaco apropriados, equipamento e servicos adequados, materiais, contentores e etiquetas
adaptados, procedimentos e instru¢bes aprovados e armazenamento e transporte adequados;

As instrucdes e os procedimentos institucionais sejam redigidos numa estrutura predefinida, com
linguagem clara e inequivoca e aplicaveis especificamente a instituicdo;

Os operadores sejam treinados para realizar os procedimentos;

Os registos sejam efetuados, manualmente e/ou por instrumentos de registo, durante a preparacao
e demostrem que todas as etapas exigidas pelos procedimentos e instru¢des definidos foram
cumpridas e que a quantidade e a qualidade do sangue ou dos componentes sanguineos estdo de
acordo com o estabelecido;

Quaisquer desvios significativos sdo totalmente registados e investigados;

Os registos de preparacao, incluindo a distribui¢cdo, permitem a rastreabilidade completa do sangue
ou dos componentes sanguineos e sdo arquivados de forma compreensivel e acessivel;

A distribuicdo do sangue e dos componentes sanguineos ndo acrescenta risco significativo a sua
qualidade;

Estd implementado um sistema para a retirada do sangue ou dos componentes sanguineos,
incluindo aqueles preparados de um lote de materiais criticos, que foram distribuidos ou
disponibilizados;

As reclamagdes sdo avaliadas, sendo as causas investigadas e tomadas acdes corretivas para
prevenir a sua reincidéncia;

Sao realizadas revisdes periddicas da qualidade ao sangue e componentes sanguineos, incluindo os
componentes sanguineos exclusivamente destinados a exporta¢cao, com o objetivo de verificar a
consisténcia do processo existente, a adequacdo das especifica¢Bes, tanto para os materiais de
partida como para os componentes sanguineos, de modo a detetar quaisquer tendéncias, assim
como identificar oportunidades de melhoria associadas ao produto e aos processos de producdo.

A Gestdo do Risco em Qualidade deve fazer parte do Sistema de Qualidade, garantindo que
desempenho do processo, dos sistemas de monitoriza¢do e da revisdo pela qualidade se baseiam
na avaliacdo do risco.
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D. PESSOAL E ORGANIZACAO

1. O pessoal deve estar disponivel em numero suficiente para realizar as atividades relacionadas com
a colheita, analise, processamento, armazenamento e distribuicdo do sangue e dos componentes
sanguineos, devendo ser treinado para o desempenho competente das suas tarefas®.

2. Os profissionais devem ter a descricdo das suas func¢des atualizadas, as quais incluem as suas
tarefas e responsabilidades. A responsabilidade pela gestdo do processamento e pela garantia da
qualidade deve ser atribuida a profissionais diferentes e que trabalhem com estatuto
independente”:

3. Todo o pessoal deve receber formacdo inicial e continua adequada as suas tarefas especificas,
sendo conservados os registos da mesma. Devem existir programas de formacgao, os quais devem
incluir Boas Praticas®

4, Deve ser ministrado treino ao pessoal, cujas fun¢Bes decorrem nas areas de preparagdo e
laboratérios, incluindo o pessoal técnico, de manutencdo e de limpeza.

5. Deve haver politicas e procedimentos documentados, que descrevam a abordagem do treino,
incluindo o registo do mesmo, o seu conteudo e a verificagdo da sua eficacia.

6. Os conteudos dos programas de formacgado, assim como a competéncia do pessoal, devem ser
avaliados com periodicidade definida e registados®

7. Devem existir instrucdes escritas de seguranca e de higiene no local, adaptadas as atividades a
desempenhar?®,

8. Devem existir instrucdes escritas sobre requisitos para o uso do vestuario de protec¢do individual,

nas diferentes areas, adaptadas as atividades a desempenhar.

9. Os profissionais afetados por doenca infeciosa ou com lesGes de continuidade na superficie
exposta do corpo devem estar formalmente impedidos de intervir na preparacdo dos
componentes sanguineos e ser submetidos a avaliagdo clinica subsequente.

6 Diretiva 2005/62/EC/Anexo 2.1., transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

7 Diretiva 2005/62/EC/Anexo 2.2. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

8 Diretiva 2005/62/EC/Anexo 2.3. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

9 Diretiva 2005/62/EC/Anexo 2.4. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

10 Diretiva 89/391/CEE do Conselho, transposta para o ordenamento juridico portugués pela Lei n.° 102/2009, de 10 de setembro; a Diretiva 2000/54/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho transposta para a Lei n.° 3/2014, de 28 de janeiro, que procede a segunda alteragdo a Lei n.° 102/2009, de 10 de
setembro e a Diretiva 2005/62/CE/Anexo 2.5., transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-
Lein.°185/2015
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E. INSTALAGOES
REQUISITOS GERAIS

1.

As instalag¢des, incluindo os locais de colheita méveis, devem estar localizadas, construidas,
adaptadas e mantidas de acordo com as atividades a realizar.

As instala¢des devem possibilitar que a execuc¢do das tarefas se faca numa sequéncia logica, de
modo a minimizar o risco de erros e a permitir a limpeza e a manutencdo eficaz, de forma a
minimizar o risco de contaminacao’".

A iluminacdo, a temperatura, a humidade e a ventilagdo devem ser adequadas e ndo afetar
negativamente, direta ou indiretamente, os componentes sanguineos durante o seu processamento
e armazenamento, nem o normal funcionamento do equipamento.

As instalagdes devem possuir ar controlado, incluindo temperatura e, quando necessario, humidade
e filtracdo, permitindo que as areas de preparag¢do sejam ventiladas no seu interior e de acordo com
0 ambiente externo.

AREA DOS DADORES DE SANGUE

5.

Deve existir uma area para triagem de dadores, que permita a avaliacao e a entrevista confidencial.
Esta area deve ser separada das zonas de processamento’*

A colheita de sangue deve efetuar-se numa area destinada especificamente para esse efeito. A drea
destinada a colheita do sangue dos dadores deve esta organizada de forma a garantir a seguranca
tanto dos dadores como do pessoal, bem como evitar erros no procedimento de colheita. Deve
igualmente possuir equipamento para o tratamento inicial de rea¢bes adversas ou lesGes ou de
outros eventos associados a dadiva de sangue.

As instalacfes da area dos dadores de sangue devem satisfazer os requisitos de seguranca, tanto
do pessoal, incluindo o das equipas moéveis, como dos dadores envolvidos, cumprindo a legislagao
ou os regulamentos vigentes.

AREA DE COLHEITA

8. Adisposicdo da sala de colheita e as atividades de colheita deverdo assegurar que o sangue é colhido
num ambiente seguro e limpo, minimizando o risco de erros e de contaminagao microbiolégica.

9. A adequacdo das instalacdes para as sessfes de colheita mdveis deve ser avaliada de acordo com
0s seguintes critérios:

a) Dimens&es que permitam um fluxo de trabalho adequado e garantam a privacidade dos dadores;

b) Seguranca do pessoal e dos dadores;

) Existéncia de ventilacao, fontes de eletricidade, iluminacao, instala¢es sanitarias e instala¢des para
lavagem das maos;

d) Comunicacao fidvel, armazenamento e transporte de sangue;

" Diretiva 2005/62/EC/Anexo 3.3.1. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°

185/2015

'2 Diretiva 2005/62/EC/Anexo 3.3.2. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°

185/2015
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e) Garantia de armazenamento temporario adequado.

AREAS DOS LABORATORIOS E DO PROCESSAMENTO DOS COMPONENTES SANGUINEOS

10. Deve existir uma area dedicada do laboratério a execuc¢do de testes, separada da area da colheita
de sangue e do processamento dos componentes sanguineos, com acesso restrito ao pessoal
autorizado e que so6 devera ser usada para esse fim'*

11. Poderdo ser necessarias disposicdes especiais para proteger instrumentos sensiveis contra
vibracdes, interferéncias elétricas, humidade e temperaturas extremas.

12. A area de teste e processamento de sangue deve ser de dimens8es adequadas, para evitar
cruzamentos de fluxos de trabalho e contaminacdes cruzadas.

AREA DE ARMAZENAMENTO

13. Devem estar implementadas alternativas em caso de avaria do equipamento ou interrupc¢do de
energia elétrica na instalacdo principal de armazenamento'

14. A area de armazenamento deve possibilitar o armazenamento adequado, independente e seguro
dos diferentes componentes sanguineos e materiais, incluindo os de quarentena/retirados, os
aceites/conformes, os rejeitados/ndo conformes, bem como de unidades de sangue ou
componentes sanguineos colhidos sob critérios especiais (por exemplo, dadiva autéloga). O acesso
deve ser restrito ao pessoal autorizado.

15. Qualquer sistema que substitui a quarentena fisica na area de armazenamento deve fornecer a
seguranca equivalente (por exemplo, sistema informatizado).

16.  Naarea de armazenamento, a zona de quarentena deve estar separada, ser demarcada claramente
e 0 Seu acesso ser restrito ao pessoal autorizado.

AREA PARA ARMAZENAMENTO DE RESiDUOS

17. Deve ser designada uma area especifica para a localizagdo segura de residuos, de sangue e de
componentes sanguineos rejeitados e material de uso Unico usado na colheita, ensaios laboratoriais
e processamento de componentes sanguineos':

F. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
REQUISITOS GERAIS

1. Todo o equipamento deve ser qualificado, calibrado e mantido de acordo com a finalidade a que se
destinam. Devem estar disponiveis as instru¢des de trabalho e devem ser mantidos os registos
apropriados'®.

'3 Diretiva 2005/62/CE/ Anexo 3.3.4. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
4 Diretiva 2005/62/EC/Anexo 3.3.5.2. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
'S Diretiva 2005/62/EC/Anexo 3.6. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
'6 Diretiva 2005/62 / CE / Anexo 4.1. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
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O equipamento deve ser selecionado para minimizar qualquer perigo para dadores, pessoal ou
componentes sanguineos'”:

Os processos validados devem usar equipamento qualificado e os resultados de qualificagdo devem
ser registados. A manutencdo periddica e a calibracdo, ou ensaio, devem ser realizados e
documentados. O estado de manutencdo de cada equipamento deve estar acessivel.

Deve ser planeada a manutencao periddica para o equipamento critico. Este tipo de manutencao
visa a detecdo e prevencdo de falhas evitaveis, mantendo o equipamento a operar adequadamente.
Os intervalos de manutencdo e as a¢des delas decorrentes devem ser disponibilizados para cada
equipamento.

Os equipamentos novos e submetidos a manutencdes corretivas devem cumprir os requisitos de
qualificagdo quando da sua instalacao e devem ser autorizados antes do uso.

As modifica¢des, aperfeicoamentos ou aditamentos a sistemas e a equipamentos validados, devem
ser geridos através do procedimento de controlo das altera¢des do Servigo de Sangue. O impacte
de cada mudanca no sistema ou no equipamento, bem como a sua repercussao na qualidade e na
seguranca, deve ser determinado para identificar a extensdo da revalida¢do necessaria.

Devem estar disponiveis as instru¢8es de utilizacdo, de manutencao, de limpeza e de saneamento
dos equipamentos.

Devem estar disponiveis, para cada tipo de equipamento, os procedimentos detalhados sobre as
acBes a serem tomadas em caso de mau funcionamento ou falhas.

S6 devem ser utilizados reagentes e materiais provenientes de fornecedores aprovados, que
cumpram os requisitos e as especificagdes documentadas.

Os materiais criticos devem ser aprovados por um profissional qualificado para realizar esta tarefa.
Os materiais, os reagentes e o0s equipamentos devem satisfazer os requisitos da Diretiva
93/42/CEE"® relativa aos dispositivos médicos e da Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e
Conselho relativa aos dispositivos médicos de diagnostico “in vitro” ou respeitar normas
equivalentes no caso da colheita efetuada em paises terceiros?®

Os registos de inventario dos equipamentos e dos materiais devem ser conservados durante um
periodo de tempo definido?', constituindo o histérico de um componente processado, facilitando o
processo de retirada.

As partes do equipamento e os materiais que entram em contacto com o sangue e os componentes
sanguineos ndo devem ser reativos, aditivos ou absorventes, de modo a nao afetarem a qualidade
dos mesmos.

Devem estar disponiveis balancas e equipamento de medicdo com alcance e precisao adequada a
sua utilizagdo. Os dispositivos de medicdo, pesagem, registo e controlo devem ser calibrados e

7 Diretiva/2005/62/EC/Anexo 4.2 transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

'8 Diretiva 93/42/CEE transposta para o ordenamento juridico portugués pela Lei 145/2009 de 17 de junho, alterada pela Lei 21/2014 de16 de abril e
aditamentos dos artigos 61-A e 61-B pela Lei 51/2014 de 25 de agosto

'9 Diretiva 98/79/CE transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 189/2000 de 12 de agosto, alterado pelos Decretos-Lei n.°
311/2002, de 20 de agosto, 76/2006 de 27 de marco, 145/2009 de 17 de junho, 185/2012 de 9 de agosto e Lei 51/2014 de 25 de agosto

20 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 4.3 transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015 e Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho alterado pela Lei n.° 21/2014, de 16 de abril e Decreto-Lei n.® 30/2003

21 Diretiva 2005/62 / CE / Anexo 4.4. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
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monitorizados com métodos adequados (p/ex.: calibracdo ou ensaio) e periodicidade definida. Os
certificados de calibracdo e/ou os relatérios de ensaio deverdo evidenciar a exatiddo do dispositivo
assim como a rastreabilidade metrologica. Quando ha ajuste, devem ser evidenciados os registos
metroldgicos prévios (por exemplo, pré-manutencao corretiva). Estes relatérios devem ser
verificados, demostrando a aceitacdo ou rejeicdo do equipamento. Qualquer ensaio metrolégico
rejeitado é tratado como ndo conformidade, sendo investigado do seu impacto potencial.

SISTEMAS DE PROCESSAMENTO DE DADOS

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Os sistemas informatizados utilizados, o “software”, o “hardware” e os procedimentos de “back-up”,
devem ser verificados regularmente para garantir a fiabilidade, devendo ser validados antes do uso
e mantidos em estado conforme.

O “hardware” e o “software” devem ser protegidos contra o uso ndo autorizado ou contra a
introducdo de alterac6es nao autorizadas.

Deve estar instituido o procedimento de copia de seguranca para evitar a perda ou o dano dos
dados, em caso de interrupg¢des ou falhas de funcionamento programadas e imprevistas.??

Os sistemas devem ser submetidos a manutencdes e planos de manutencdo documentados e
incluir auditorias efetuadas pelo Sistema de Qualidade.

As mudancas nos sistemas informatizados devem ser validadas e, antes que qualquer mudanca seja
introduzida na rotina, a documentacao aplicavel deve ser revista e o pessoal deve ser treinado.

Os sistemas informatizados devem ser mantidos conforme as especificacdes associadas a validacgao.
Devem estar incluidos testes por parte dos utilizadores para demonstrar que o sistema esta a
executar corretamente todas as a¢fes especificadas, quer na instalacdo inicial, como ap6s qualquer
modificacdo do sistema.

Deve existir hierarquia de acesso dos utilizadores, que permite a inser¢do, correcdo, leitura ou
impressdao de dados. Devem estar implementados métodos de prevencdo de utilizacdo ndo
autorizada, tais como a utilizacdo de senhas de acesso pessoais ou outros c6digos pessoais passiveis
de alteragao regular.

Devem ser tomadas todas as medidas necessarias para assegurar a protecdo dos dados. Estas
medidas devem estar implementadas, de modo a garantir a existéncia de protecdo contra
aditamentos, supressdes ou a sua modificagdo, transferéncia de informacdes, resolucao de
discrepancias e a divulga¢do ndo autorizada de dados.

QUALIFICAGCAO E VALIDACAO

22.

23.

24,

Os elementos-chave do programa de qualificagdo e validacdo da instituicdo deverdo estar
claramente definidos e documentados num Plano Diretor de Validacdo [(Validation Master Plan
(VMP)] ou documento equivalente].

Os documentos produzidos durante a qualificacdo e a valida¢do devem ser aprovados e autorizados
por pessoal qualificado, tal como definido no Sistema de Qualidade.

Devem estar disponiveis sistemas de documentagdo para aquisicdo de equipamento e de materiais.
Estes devem identificar os requisitos especificos para a redacdo e revisdo dos contratos de
provimento de equipamento e de materiais.

22 Diretiva /2005/62/CE/Anexo 4.5. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
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As instala¢Bes e equipamentos devem ser qualificados antes de implementados e os sistemas,
processos e testes devem ser validados.

Os principios de qualificacao e validacdo sdo aplicaveis a colheita, preparacdo, testes, distribuicao e
disponibilizagdo dos componentes sanguineos.

Os servi¢os de sangue e os servicos de medicina transfusional devem controlar os aspetos criticos
das suas atividades, através do ciclo de vida dos componentes sanguineos e dos processos
associados.

Quaisquer mudancgas planeadas nas instala¢fes, equipamentos, instrumentos e processos devem
ser formalmente documentadas e o impacte na qualidade dos componentes sanguineos deve ser
validado.

As atividades de qualificacdo e validacao devem ser planeadas, tendo em consideragao o ciclo de
vida das instala¢des, dos equipamentos, dos instrumentos, dos processos e dos produtos.

As atividades de qualificacdo e validacdo s6 devem ser realizadas por profissional treinado, que
cumpre os procedimentos aprovados e o relata, conforme definido no Sistema de Qualidade do
Servico de Sangue.

Nos trabalhos de qualifica¢do e de valida¢do devem ser integrados os controlos adequados, para
garantir a integridade de todos os dados obtidos.

Devem ser planeados protocolos de valida¢do, que especifiquem como deverdo ser realizadas as
qualificagdes e as validagdes, que definem os sistemas criticos, os atributos e os parametros, assim
como os critérios de aceitacdo associados.

Os resultados que nao satisfazem os critérios de aceitacdo pré-definidos devem ser considerados
como um desvio e serem investigados de acordo com os procedimentos do servico de sangue.
Quaisquer implica¢Bes para a validacao devem ser fundamentadas no relatério.

A revisdo e as conclusfes da validacdo devem ser relatadas e os resultados obtidos devem ser
resumidos em funcdo dos critérios de aceitacdo. Quaisquer altera¢des subsequentes aos critérios
de aceitagdo devem ser cientificamente justificadas, devendo ser emitida uma recomendacdo final
sobre o resultado da validagao.

As atividades de qualificacdo devem considerar todas as etapas desde o planeamento inicial, com a
especificacdo dos requisitos pelo utilizador, até ao uso final do equipamento, instala¢do ou sistema.

G. VALIDAGAO DO PROCESSO

PRINCIPIOS GERAIS

36. Os processos devem ser validados, de forma a demonstrar a sua robustez e garantir a qualidade
dos componentes sanguineos, antes da sua distribuicdo e uso clinico. Os processos devem ser
submetidos a um programa de validacao prospetiva. A validacao retrospetiva deixou de ser uma
abordagem aceitavel.

37. Os componentes sanguineos s6 devem ser preparados por pessoal treinado e de acordo com as

Boas Praticas, utilizando documentacdo aprovada. O pessoal afeto ao processamento deve estar
envolvido na preparacdo dos componentes sanguineos durante a validacdo, facilitando a
compreensao do processo.
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38. Durante a validagao do processo os fornecedores dos materiais criticos devem ser aprovados antes
da preparacdo dos componentes sanguineos. Caso contrario, deve ser justificado e documentado,
tendo como base a aplicacdo dos principios de Gestao do Risco em Qualidade.

VALIDACAO CONCORRENTE

39. Sempre que a validacdo concorrente tenha sido adotada, devem existir dados suficientes que
permitem concluir que qualquer componente sanguineo satisfaz os critérios de aceitacao definidos.
Os resultados e a conclusao devem ser formalmente documentados e disponibilizados a pessoa
responsavel antes da sua libertacdo para uso clinico.

40. O numero de ensaios efetuados, numero de amostras colhidas e nimero de observa¢des devem-
se basear nos principios de Gestdo do Risco em Qualidade, sendo em numero suficiente que
permita o estabelecimento dos limites e das varia¢des entre eles, bem como das tendéncias normais
e sua avalia¢ao.

VALIDACAO PROSPETIVA

41. Os processos criticos devem ser monitorizados e avaliados, de forma a confirmar a condi¢do de
validado. Se ndo tiverem sido efetuadas alteracBes significativas a um processo aceite, pode ser
considerada uma revisdo com evidéncias de que o processo cumpre 0s requisitos estabelecidos
como alternativa a uma revalidagdo completa.

42. Os servicos de sangue devem monitorizar a qualidade dos componentes sanguineos através do
controlo estatistico do processo, avaliando tendéncias. Esta especificagdo visa garantir a
manutencdo num estado de controlo/estavel ao longo do ciclo de vida do componente sanguineo.

43. Aextensdo e a frequéncia da verificagdo do processo em curso devem ser revistas periodicamente.
Em qualquer ponto do ciclo de vida do produto pode ser apropriado modificar os requisitos, tendo
em conta o nivel de compreensdo atual e de desempenho do processo.

44. Os seguintes itens sdo essenciais para manter um processo num estado valido:
a) Calibracao e monitorizacdo;

b) Manutencdo preventiva;

c) Treino e competéncia;

d) Requalificacao dos fornecedores;

e) Revisdo periddica;

f) Monitoriza¢cdo do desempenho;

g) Retirada do sistema.

45. A manutenc¢do do estado de validado deve ser suportada, também, pelo controlo das alteracdes
operacionais e controlo documental, incluindo procedimentos de controlo da qualidade.

VALIDACAO DE METODOS DE TESTE

46. Todos os métodos de teste utilizados na qualificacdo ou na validacdo devem ser validados com
limites de detecdo e quantificacao apropriados, onde necessario.

CONTROLO DAS ALTERACOES

47. Os procedimentos de controlo das altera¢cdes devem assegurar que sao produzidos dados de
suporte (por exemplo: copias dos documentos revistos para confirmar que o impacte da mudanca
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foi demonstrado, antes da aprovacdo final), que demonstrem que o processo revisto da origem, de
forma consistente, a um componente sanguineo com a qualidade desejada e em conformidade com
as especifica¢bes aprovadas.

48. Os procedimentos documentados implementados devem descrever as a¢des a serem tomadas no
caso de ser proposta uma altera¢do planeada para um material de partida, especificacdo de um
componente sanguineo, processo, equipamento, local, gama de produto, método de produgao,
teste ou qualquer outra alteracao que pode afetar a seguranca dos dadores, a qualidade dos
componentes sanguineos ou a reprodutibilidade do processo.

49. As alteracdes devem ser autorizadas e aprovadas pelas pessoas responsaveis ou pelo pessoal
funcional relevante, de acordo com o Sistema de Qualidade do Servi¢o de Sangue.

CALIBRACAO E MONITORIZACAO DO EQUIPAMENTO

50. Deve ser estabelecido um mecanismo que assegura a adequacdo dos programas de calibracdo e
monitorizacdo e a disponibilidade de pessoal qualificado para sua implementa¢do. Um plano de
calibragdo e monitorizacdo deve ser implementado, definindo os requisitos e a sua frequéncia.

51. O programa de treino deve ser reavaliado para qualquer mudanca critica no ambiente, nos
equipamentos ou nos processos. Os registos de treino (incluindo planos e protocolos do estado do
treino) devem assegurar que as necessidades do mesmo sejam identificadas, planeadas, entregues
e documentadas para manter o estado validado dos sistemas e equipamentos.

52. A capacidade de um fornecedor para manter as suas atividades relacionadas com um sistema ou
equipamento, deve ser requalificada numa base regular, nomeadamente para antecipar
deficiéncias nos servicos ou para gerir altera¢des no sistema, no equipamento ou no fornecedor. A
periodicidade e os detalhes do processo de requalificacdo dependem do nivel de risco de utilizacao
do sistema ou do equipamento e devem ser planeados para cada fornecedor.

H. DOCUMENTACAO
DOCUMENTACAO DE BOAS PRATICAS REQUERIDAS (POR TIPO)

1. Os varios tipos de documentos, ou outros meios de comunicacdo, devem ser definidos
integralmente no Sistema de Qualidade e mantidos atualizados.

2. Os documentos de Boas Praticas que estabelecem as especifica¢des, os procedimentos e os registos
relativos a cada tipo de atividade realizada pelo servico de sangue devem ser implementados e
mantidos atualizados?3.

3. Deve ser estabelecido um sistema de controlo documental, definido em procedimento escrito, o
qual inclui a revisdo do histérico e do arquivo dos documentos, incluindo os procedimentos
operacionais normalizados [“Standard Operating Procedures” (SOPs)].

4. Devem estar implementados meios de controlo adicionais ao sistema de controlo de documentos
para registos, nomeadamente eletrénicos, tais como modelos e formularios, que garantem a sua
integridade e acesso durante o periodo de arquivo.

23 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 5.1. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
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RETENGCAO DE DOCUMENTOS

5. Os dados de rastreabilidade, que permitem o rastreio do dador para o recetor e vice-versa, devem
ser conservados durante um periodo minimo de 30 anos?4,

6. A documentacao relativa as investigacSes sobre eventos adversos graves e reacdes adversas graves
deve ser mantida por um periodo minimo de 15 anos.

7. A documentacao do Sistema de Qualidade e os registos associados devem ser mantidos por um
periodo minimo de 10 anos.

8. Para outros tipos de documentacao, o periodo de retencdo deve ser definido com base na atividade
que a documentacdo suporta. Estes periodos de reten¢do devem ser especificados.

ESPECIFICACOES

9. Devem existir especificacSes, devidamente autorizadas e datadas, para materiais de partida, de
contentorizagdo, assim como para o0 sangue e para 0s componentes sanguineos finais.

10. Devem existir instrucdes escritas e aprovadas para a preparacao de cada tipo de componente
produzido.

PROCEDIMENTOS E REGISTOS

11. Devem existir procedimentos escritos e registos para a rececdo de cada uma das entregas de
materiais e reagentes, que tém impacte na qualidade e seguranca do sangue e dos componentes
sanguineos.

12. Devem existir procedimentos escritos para rotulagem interna, para a quarentena e para o
armazenamento de materiais de partida, materiais de contentoriza¢do e outros, como apropriado.

AMOSTRAGEM

13. Devem existir procedimentos escritos para a amostragem (por exemplo componentes sanguineos),
incluindo os métodos e os equipamentos a utilizar e a dimensdao da amostra, assim como as
condi¢des para prevenir a contaminacao ou a deteriora¢cao da amostra.

14. Devem existir procedimentos escritos para testar os materiais e os componentes sanguineos nas
diferentes fases do processamento, descrevendo os métodos e 0s equipamentos utilizados. Os
resultados dos testes realizados devem ser registados.

OUTROS

15. Asinstrucdes para os testes devem detalhar os materiais de partida, os equipamentos e os sistemas
informatizados existentes a serem usados, assim como as instru¢des de amostragem e de teste. Se
aplicados, devem ser especificados os controlos do processo, juntamente com os seus critérios de
aceitacao.

16.  Devem estar implementados procedimentos escritos de validacdo e rejeicao.

17. Os registos fornecem evidéncias das a¢fes efetuadas e devem demonstrar a conformidade com as
instrucdes, como, por exemplo, atividades, eventos e investigacBes e, no caso do sangue e dos
componentes sanguineos, um histérico de cada unidade, incluindo a sua distribuicdo.

24 Diretiva 2002/98, Artigo 14.3., transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
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Devem ser implementados relatérios que documentem a realizacdo de praticas, projetos ou
investigacdes, conjuntamente com os seus resultados, as conclusdes e as recomendacgdes.

Todos os tipos de documentos devem ser definidos e cumpridos. Os requisitos aplicam-se,
igualmente, a todos os géneros de suporte documental, a sua elaborac¢do e ao seu controlo.

Os sistemas complexos precisam de ser entendidos, bem documentados, validados e devem estar
implementados controlos adequados.

Os documentos, como, por exemplo, as instru¢8es ou os registos, podem existir em suporte hibrido,
ou seja, uns em suporte eletrénico e outros em suporte de papel. Os documentos que contenham
instru¢des devem ser aprovados, assinados e datados por pessoas competentes e autorizadas. A
aprovacao pode ser executada eletronicamente. Os documentos devem ter conteddo inequivoco e
devem ser identificaveis de forma unica. A data de entrada em vigor deve estar definida.

Os documentos contendo instru¢des devem estar organizados e serem de facil verificagao.
O estilo e a linguagem usados nos documentos devem adequar-se ao uso a que se destinam.

Os procedimentos operacionais normalizados, as instru¢fes de trabalho e as metodologias devem
ser escritos de forma injuntiva.

Os documentos do Sistema de Qualidade devem ser revistos e atualizados com regularidade
definida.

As alteraces significativas aos documentos devem ser imediatamente executadas, revistas, datadas
e assinadas por uma pessoa autorizada para a referida tarefa®>.

Os documentos com instru¢des ndo devem ser manuscritos. No entanto, em documentos que
carecem da introduc¢do de dados, deve estar previsto espaco suficiente para 0s mesmos.

Devem ser cumpridas as seguintes Boas Praticas de documentagao:

Os registos devem ser legiveis e podem ser manuscritos, informatizados ou transferidos para outro
suporte, como microfilme;

Os registos devem ser efetuados ou concluidos no momento da execuc¢do da tarefa, para que as
atividades relevantes, relativas a dadiva, a colheita, ao processamento, aos testes e a distribuicao
do sangue e dos componentes sanguineos sejam rastreadas;

Os registos devem ser conservados durante um periodo definido, de acordo com os requisitos
locais, nacionais ou da Unido Europeia.

Devem estar disponiveis as especificacdes para os componentes intermédios e finais.

Cada unidade é considerada como um Unico lote, mas os registos de prepara¢ao devem fornecer
informacbes suficientes para produzir o histérico e a rastreabilidade de um componente. Essa
informacdo &, geralmente, adquirida nos sistemas informatizados do servico de sangue.

Devem ser mantidos registos da distribuicdo dos componentes sanguineos, para facilitar a retirada
de qualquer unidade, sempre que necessario.

25 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 5.3. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

Norma n° 021 de 17/10/2017 13/64



@ REPUBLICA S N SERVICO NACIONAL DGS i

e)

g)
h)

)
k)

m)

n)

33.

34,

1.
1.

_ Direcao-Geral da Salude
SAUDE

Devem existir politicas, procedimentos, protocolos, relatérios escritos e registos associados as a¢des
tomadas ou as conclusdes, se for caso disso, para as seguintes pontos:
Validacdo e qualificacdo dos processos, dos equipamentos e dos sistemas;
Instalacao e calibragao dos equipamentos;
Manutencao, limpeza e desinfecao;
Questdes com o pessoal, incluindo listas de assinaturas, formacdo em Boas Praticas e questdes
técnicas, vestuario, higiene e verificacao da eficacia do treino;
Monitorizacdo ambiental;
Controlo de pragas;
Reclamacdes;
Retiradas;
Devolu¢des;
Controlo das alteracdes;
Investiga¢des de desvios e de ndo-conformidades;
Auditorias de conformidade;
Resumos dos registos, quando apropriado (por exemplo, revisdo da qualidade dos componentes
sanguineos);
Auditorias aos fornecedores.
Os registos devem ser mantidos para os testes criticos, para os equipamentos usados no
processamento e para as areas onde os componentes sanguineos sdo processados.
O registo deve ser por ordem cronoldgica da sua utilizacdo, abrangendo o local, o
equipamento/método, as calibra¢bes, as manutenc¢des preventivas ou corretivas, a limpeza
(incluindo datas e identidade das pessoas que realizaram estas operacdes).
ROTULAGEM
Os componentes devem ser rotulados em conformidade com a Diretiva 2002/98/CE?.

J. COLHEITA, TESTE E PROCESSAMENTO DE SANGUE
ELIGIBILIDADE DO DADOR

1.

Para a elegibilidade de dadores devem ser implementados e mantidos procedimentos para a
identificacdo segura dos dadores e de triagem, de modo a avaliar da elegibilidade dos mesmos.
Devem ser efetuados antes de cada dadiva e cumprir os requisitos estabelecidos no Anexo Il e no
Anexo Il da Diretiva 2004/33/CE?’.

26 Diretiva 2002/98/CE transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.° 185/2015
27 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 6.1.1. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
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Deve estar implementado um sistema que garanta o impedimento do dador para efetuar futuras
dadivas, durante o periodo de suspensdo tempordria ou permanente.

Deve estar implementado um sistema de ndmero Unico identificador para cada dadiva, para
identificar cada dador, a dadiva e todos 0s seus componentes, as amostras e os registos associados,
bem como para interligar cada um deles.

A identidade do dador deve ser confirmada antes de cada etapa critica do processo e,
particularmente, antes da selecdo do dador e da pun¢do venosa.

Devem ser implementados no servico de sangue critérios de aceitagao/suspensdo relevantes, de
modo a controlar a aceita¢do e a suspensdo dos dadores?8,

Os dadores devem ser instruidos para informar o servico de sangue se ocorrerem sinais ou
sintomas apés uma dadiva. Esta situacdo indica que a dadiva pode apresentar risco de infe¢do ou
que foi omissa informacgdo durante a triagem, que pode tornar a dadiva imprépria para transfusao.

Devem ser implementados procedimentos que garantam que qualquer anomalia/achado anormal,
decorrente do processo de selecdo de dadores, é revista por profissional de saude qualificado e que
sejam tomadas as medidas apropriadas.

Ap6s a chegada ao Servigo de Sangue, os dadores devem fornecer provas da sua identidade.
Todos os dadores devem ser submetidos a um processo sistematico de triagem.

O processo de selecdo do dador deve incluir a avaliacdo da sua saude, realizada por um profissional
treinado e qualificado para utilizar os critérios vigentes sob a supervisdo de um médico. Esta
avaliacdo envolve uma entrevista, um questionario e outras perguntas suplementares diretas, caso
seja necessario.

Os registos de aptiddo e de avaliacdo final dos dadores devem ser assinados por profissional de
saulde qualificado?®:

O questionario deve ser elaborado de forma a obter informac&es relevantes sobre a salide e o estilo
de vida do dador. Deve ser concebido para ser compreensivel pelo dador e fornecido ao mesmo de
cada vez que ele se apresente para efetuar uma dadiva, devendo ser assinado pelo mesmo.

Deve ser garantida a confidencialidade da entrevista dos dadores.

Devem ser mantidos registos para cada atividade associada a selecdo do dador.

COLHEITA DE SANGUE E DE COMPONENTES SANGUINEOS

15.

16.

O procedimento para colheita de sangue e de componentes sanguineos deve ser concebido de
forma a assegurar que a identidade do dador é verificada e registada e que a ligacao entre o dador
e 0 sangue, 0s componentes sanguineos e as amostras é estabelecida3®

Os sistemas de sacos de sangue esterilizados, utilizados para a colheita do sangue, dos
componentes sanguineos e para o processamento, devem possuir marcacdo CE ou respeitar

28 Decreto-Lei n.° 185/2015 - Ministério da Satide - Transpde a Diretiva n.° 2014/110/UE, da Comissao, de 17 de dezembro de 2014, que altera a Diretiva
n.° 2004/33/CE, da Comissao, de 22 de mar¢o, no que se refere aos critérios de suspensdo temporaria de dadores de sangue relativamente a dadivas
homologas, e procede a segunda alteragdo ao Decreto-Lei n.° 267/2007, de 24 de julho e Norma n° 009/2016 Comportamentos de Risco com Impacte
na Seguranca do Sangue e na Gestdo de Dadores: Critérios de Inclusdo e Exclusdo de Dadores por Comportamento Sexual.

2% Diretiva 2005/62/EC/Anexo 6.1.3. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

30 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 6.2.1. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
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normas equivalentes se o sangue e os componentes sanguineos foram colhidos em paises terceiros.
O numero de lote do saco deve ser rastredvel para cada componente sanguineo3'.

Os procedimentos de colheita de sangue devem minimizar o risco de contaminagdo microbiana32.

Deve ser verificada a existéncia de defeitos no saco de sangue, apds a dadiva. A tubuladura que
conecta a agulha ao saco de sangue deve estar integra e selada na extremidade mais proxima do
mesmo.

Os procedimentos operacionais normalizados devem ser escritos e implementados, descrevendo
as acBes a serem tomadas ap6s uma dadiva nao conseguida.

Nas fases da preparagdo, os contentores devem ser rotulados com informacgdes relevantes sobre a
sua identidade.

Devem existir procedimentos operacionais normalizados que detalham as a¢8es e os critérios que
determinam se o sangue ou 0 componente sanguineo pode ser libertado.

Os critérios de libertacdo e as especificacbes dos componentes sanguineos devem ser definidos,
validados, documentados e aprovados.

Devem ser usados, para a colheita do sangue e dos componentes sanguineos, sistemas esterilizados
de colheita e de processamento do sangue.

Os sistemas de colheita devem ser utilizados de acordo com as instru¢des do fabricante.

As amostras laboratoriais devem ser colhidas no momento da dadiva e armazenadas de forma
apropriada, antes de serem efetuados os testes?3.

O procedimento utilizado para a rotulagem dos registos, dos sacos de sangue e das amostras
laboratoriais, com o nimero Unico identificador da dadiva, deve ser concebido de forma a evitar
qualquer risco de erro de identificacdo ou de outra ordem.

Apo6s a colheita do sangue, os sacos de sangue devem ser manuseados de forma a manter a
qualidade do mesmo, a uma temperatura de armazenamento e de transporte adequada aos
requisitos para posterior processamento3,

O sangue e os componentes sanguineos devem ser colocados em condi¢Bes controladas e
validadas, o mais rapidamente possivel apds a pung¢ado venosa.

As dadivas e as amostras devem ser transportadas para o local de processamento, de acordo com
procedimentos que garantam um confinamento seguro e a temperatura constante aprovada.

Quando o sangue ndo é transportado pelo estabelecimento que o processa, as responsabilidades
da empresa de transporte devem estar claramente definidas e devem ser realizadas auditorias
periodicas, de forma a garantir a conformidade.

Devem existir registos da validacdo do método de transporte, demostrando que o sangue é mantido
dentro dos limites especificados de temperatura ao longo do mesmo. Como alternativa, os

31 Diretiva 2005/62/EC/Anexo 6.2.2. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
32 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 6.2.3. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
33 Diretiva 2005/62/EC/Anexo 6.2.4. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
34 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 6.2.6. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
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instrumentos portateis de registo de temperatura podem ser utilizados durante o transporte do
sangue para o local de processamento.

TESTES LABORATORIAIS

32.

33.
34.

35.

36.

37.

Cada dadiva deve ser testada em conformidade com os requisitos estabelecidos no Anexo IV da
Diretiva 2002/98/CE.

Os procedimentos e testes laboratoriais devem ser validados antes da sua utilizagdo® .

A qualidade dos testes laboratoriais deve ser avaliada regularmente, através da participacdo num
sistema formal de testes de proficiéncia, tal como um programa externo de garantia da qualidade.

Devem existir dados que confirmem a adequacdo dos reagentes utilizados nos testes de amostras
a dadores e a componentes sanguineos3®.

Os testes de pré-aceitacdo devem ser realizados em amostras, antes da compra dos lotes de
reagentes comerciais. Os compradores devem exigir que os potenciais fornecedores disponibilizem
dados de validacdo completos para todos os lotes de reagentes.

Deve existir um processo confiavel para transcrever, agrupar e interpretar os resultados.

TESTES PARA MARCADORES INFECIOSOS

38.

39.

40.

41.

42,

Os testes seroldgicos para marcadores infeciosos devem ser realizados a partir do tubo primario,
diretamente colocado no equipamento. Podem ser utilizadas aliquotas para os Testes de Acidos
Nucleicos em “mini-pools” ou individual.

Devem existir procedimentos que definem a metodologia a seguir em caso de resultados
discrepantes.

O sangue e os componentes sanguineos, que tém um resultado repetidamente reativo num teste
de rastreio seroldgico para os virus mencionados no Anexo IV da Diretiva 2002/98/CE*’, devem ser
excluidos do uso terapéutico e devem ser armazenados separadamente e em ambiente dedicado.

Devem ser realizados testes de confirmagdo. No caso de resultados positivos confirmados, deve ser
efetuada uma gestdo adequada dos dadores, incluindo a prestacdo de informacbes e
acompanhamento ao dador38,

Os algoritmos de rastreio devem ser rigorosamente definidos por escrito, ou seja, em
Procedimentos Operacionais Normalizados, demostrando o que fazer com amostras inicialmente
reativas e como resolver resultados discrepantes, apds a repeti¢do dos testes.

35 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 6.3.1. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

36 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 6.3.4. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

37 Diretiva 2002/98/CE transposta para o ordenamento juridico portugués pelos Decretos-Lei n.° 267/2007 e n.° 185/2015

38 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 6.3.3. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 185/2015
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SEROLOGICOS PARA GRUPOS SANGUINEOS DE DADORES E DADIVAS

Os testes seroldgicos, referentes ao grupo sanguineo de dadores, devem incluir procedimentos para o
teste a grupos especificos de dadores, como, por exemplo, dadores pela primeira vez e dadores com
antecedentes de transfusao’.

43.

44,

45,

46.

47.

48.

Cada dadiva deve ser testada para a fenotipagem ABO e RhD e, pelo menos, nos dadores de primeira
vez, deve ser efetuada pesquisa de anticorpos anti-eritrocitarios irregulares.

As dadivas de sangue devem ser testadas, de modo a garantir o cumprimento das especifica¢fes e
um alto nivel de seguranca para o recetor.

A fenotipagem ABO e RhD devem ser sempre confirmadas a cada dadiva seguinte.

Apenas os reagentes e materiais que tenham sido licenciados ou validados pela Autoridade
Competente Nacional, devem ser utilizados. Na Unido Europeia, estes reagentes sdo considerados
dispositivos de diagndstico “in vitro” e devem ter marca CE.

O fabricante desses reagentes deve possuir um Sistema de Qualidade, ser certificado por organismo
autorizado e apresentar requerimento contendo todos os resultados de controlo para cada lote.

Devem ser implementados procedimentos de controlo da qualidade para os equipamentos,
reagentes e técnicas utilizadas para a determinac¢do da fenotipagem ABO e RhD, bem como para a
detecdo e identificacdo de alo anticorpos. A frequéncia do controlo depende do método utilizado.

PROCESSAMENTO E VALIDAGAO

49,

50.

51.

Os equipamentos e dispositivos técnicos devem ser utilizados de acordo com procedimentos
validados*.

A validacdo dos processos de congelamento deve considerar as situag¢bes limite e ter em
consideracdo as posicdes e as cargas minimas e maximas no congelador.

Os conectores estéreis devem ser utilizados de acordo com um procedimento validado. Quando
validadas, as conexdes efetuadas em conectores estéreis sdo consideradas como um sistema
fechado. A conexdo resultante deve ser verificada quanto ao alinhamento e a sua integridade deve
ser confirmada.

LIBERTACAO DE SANGUE E COMPONENTES SANGUINEOS

52.

Em todas as etapas, 0s contentores devem ser rotulados com informacbes relevantes da
identificacdo respetiva. Na auséncia de um sistema informatizado validado para o controlo do
estado, a rotulagem deve distinguir claramente as unidades de sangue e componentes sanguineos
validados dos ndo validados*'.

39 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 6.3.6. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 185/2015

40 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 6.4.1. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

“IDiretiva 2005/62/CE/Anexo 6.5.1. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
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ROTULAGEM

53. Os roétulos aplicados aos contentores, aos equipamentos ou as instalagdes devem ser claras,
inequivocas e em formato institucionalizado.

54. O sistema de rotulagem para sangue colhido, componentes sanguineos intermediarios e finais e
amostras deve identificar o seu contetdo e cumprir os requisitos de rotulagem e rastreabilidade
referidos no artigo 14.° da Diretiva 2002/98/CE e na Diretiva 2005/61/CE#?. O rétulo para um
componente sanguineo final deve cumprir os requisitos do Anexo Il da Diretiva 2002/98/CE*3,

55. Na dadiva e nos componentes sanguineos autélogos, o rotulo deve cumprir o disposto na Diretiva
2004/33/CE* e os requisitos adicionais relativos as dadivas autélogas especificadas na Diretiva
2005/62/CE*>.

56. Os servicos de sangue responsaveis pela prepara¢do dos componentes sanguineos devem fornecer
aos seus clientes informacdes sobre a utilizagdo, composicdo e condi¢Bes especiais, que ndo
aparecem no rétulo do componente.

ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

57. Deve existir um sistema seguro, que evite a libertacdo de uma unidade de sangue ou de um
componente sanguineo, até que todos os requisitos legais estabelecidos na Diretiva 2005/62/CE“®
tenham sido cumpridos;

58. Os registos devem demonstrar que antes da libertagdo de um componente sanguineo por
profissional qualificado e autorizado, todos os requisitos vigentes, registos médicos relevantes e
resultados dos testes estdo na estrita observancia de todos os critérios de aceitagdo®’.

59. Antes da libertacdo, o sangue e os componentes sanguineos devem ser mantidos administrativa e
fisicamente separados/segregados do sangue e dos componentes sanguineos libertados. Na
auséncia de um sistema informatizado validado para o controlo do estado, o rétulo de uma unidade
de sangue ou de um componente sanguineo deve identificar o estado de libertacdo®®.

60. Se o componente sanguineo final nao for libertado devido a um resultado positivo confirmado para
um agente mencionado no Anexo |V da Diretiva 2002/98/CE*°, devem verificar-se os componentes
solidarios e identificar os componentes preparados a partir de dadivas anteriores efetuadas pelo
dador. Deve ser imediatamente efetuada a atualizagdo do registo do dador.

61. Caso o componente final ndo possa ser libertado, devido ao potencial impacte na seguranca do
utente, o registo do dador deve ser imediatamente atualizado, para que seja assegurado que o
dador ndo possa efetuar mais dadivas.

42 Diretiva 2002/98/CE e Diretiva 2005/62/CE, transpostas para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-
Lein.>185/2015

43 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 6.5.2. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

44 Diretiva 2004/33/CE, transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.° 185/2015.

4> Diretiva 2005/62/CE transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.® 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.° 185/2015

4 |bidem

47 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 6.6.1. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

48 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 6.51 e 6.6.2. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 185/2015

4 Diretiva 2002/98/CE transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.° 185/2015
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K. ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

1. O Sistema de Qualidade do Servico de Sangue deve assegurar que, no que se refere ao sangue e
aos componentes sanguineos destinados ao fabrico de medicamentos, os requisitos de
armazenamento e distribuicdo cumpram o disposto na Diretiva 2003/94/CE=°.

2. Os procedimentos de armazenamento e de distribuicdo devem ser validados, de forma a garantir a
qualidade do sangue e dos componentes sanguineos durante todo o periodo de armazenamento e
garantir que os componentes sanguineos ndo se misturem.

3. Devem ser definidas especificacdes e implementados procedimentos escritos referentes as
atividades de transporte e armazenamento, incluindo a rececdo e a distribuicdo®".

4. As condi¢Bes de armazenamento devem ser, com periodicidade definida, monitorizadas (através de
alarmes), controladas, verificadas e registadas.

5. Devem ser mantidos registos da distribuicdo dos componentes sanguineos entre os servicos de
sangue e os servicos de medicina transfusional. Estes registos devem indicar a data do
fornecimento, o nimero Unico identificador e 0 nome do componente sanguineo, a quantidade
recebida ou fornecida, o nome e o endereco do fornecedor ou do destinatario.

6. Antes da distribuicdo, os componentes sanguineos devem ser inspecionados visualmente.

7. O sangue e os componentes sanguineos autélogos, bem como os componentes sanguineos
colhidos e preparados para fins especificos, devem ser armazenados separadamente®*

8. Devem ser mantidos registos apropriados do inventario e da distribuicdo®3.

9. A contentoriza¢do deve manter a integridade e a temperatura de armazenamento do sangue e dos
componentes sanguineos durante o transporte e distribuicao.

10. A devolu¢do do sangue e dos componentes sanguineos ao armazenamento para posterior
redistribuicdo sé deve ser autorizada se forem cumpridos os procedimentos e requisitos de
qualidade estabelecidos pelo servico de sangue, de modo a garantir a integridade dos mesmos.

11.  Os componentes sanguineos ndo devem ser devolvidos aos servicos de sangue para posterior
distribuicdo, exceto quando existe um procedimento de devolugdo e este esta contratualizado e que
existem evidéncias documentadas de que as condi¢Bes de armazenamento acordadas sao
conhecidas para cada componente sanguineo devolvido. Antes da redistribuicdo, o componente
sanguineo deve ser inspecionado e efetuado este registo.

L. GESTAO DE ATIVIDADES CONTRATUALIZADAS
PRINCIPIOS GERAIS

1. As tarefas contratualizadas devem ser definidas por contrato escrito®.

50 Diretiva 2003/94/CE, transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 92/2005, revogado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006;

51 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 7.2. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

52 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 7.3. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

53 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 7.4. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

54 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 8. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

Norma n° 021 de 17/10/2017 20/64



Q REPUBLICA S N SERVICO NACIONAL DGS i

- Direcao-Geral da Salude
SAUDE

2. As atividades objeto de contrato, que possam ter impacte na qualidade, na seguranca ou na eficacia
dos componentes sanguineos, devem ser corretamente definidas, acordadas e controladas, de
modo a evitar equivocos que possam dar origem a componentes sanguineos ou servicos de
qualidade inaceitavel. Deve existir um contrato escrito que abranja estas atividades, os produtos ou
procedimentos, bem como quaisquer disposi¢des técnicas tomadas em relagdo aos mesmos.

3. Os acordos contratualizados para colheita, processamento e testes, incluindo quaisquer adendas
propostas, devem ser efetuados de acordo com um contrato escrito, mencionando as especificacdes
para o sangue ou componente ou componentes sanguineos em questao.

4, Os acordos celebrados entre o cocontratante e terceiros devem assegurar que as informagdes
relativas a colheita, ao processamento e testes do sangue sdo disponibilizadas, da mesma forma
gue entre o contraente original e o cocontratante.

O CONTRAENTE

5. O contraente deve ser responsavel pela avaliacdo da competéncia do cocontratante para realizar
com éxito os bens ou servicos objeto de contrato e para garantir, através dele, que os principios e
as diretrizes das Boas Praticas sdo seguidos.

O COCONTRATANTE

6. As medidas tomadas para a colheita, para o processamento e para os testes devem estar em
conformidade com os requisitos de Boas Praticas, com a regulamentacdo em vigor e serem
acordados pelas partes.

O CONTRATO

7. Os registos da preparacdo e da distribuicao, incluindo amostras de referéncia, se forem relevantes,
devem ser conservados e disponiveis para o contraente.

8. Devem estar acessiveis os registos relevantes para a avaliacdo da qualidade do sangue ou dos
componentes sanguineos, em caso de reclamag¢des ou suspeita de defeito, e serem descritos nos
procedimentos de ndo conformidade/retirada do contraente.

M. NAO CONFORMIDADE E RETIRADA
DESVIOS

1. Devem ser implementados procedimentos para assegurar que a Autoridade Competente seja
notificada das reacGes adversas graves ou dos eventos adversos graves.>

2. As especificagdes da qualidade e seguranca estabelecidas para os componentes sanguineos no Guia
para a Preparacdo, Utilizacdo e Garantia de Qualidade dos Componentes Sanguineos, publicado
pelo Conselho da Europa®®, devem ser utilizados para os componentes ndo enumerados no Anexo
V da Diretiva 2004/33/CE>’.

3. Devem estar implementados sistemas que garantam a existéncia de documentagdo referente aos
desvios, eventos adversos, rea¢des adversas, ndo conformidades e a investigacao das causas das

55 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 9.2. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

56 European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare of the Council of Europe (EDQM). Guide to the preparation, use and quality assurance of
blood components [Recommendation N.° R (95)15]. 19th Edition. Council of Europe, 2017. ISBN 978-92-871-8415-3

57 Diretiva 2004/33/CE, transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.° 185/2015.
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ocorréncias e, se necessario, ao seu acompanhamento e seguimento das ag¢des corretivas
implementadas, de forma a prevenir a sua reincidéncia.

4. Os desvios em relagdo aos procedimentos estabelecidos devem ser evitados, devendo ser
documentados e explicados.

5. Quaisquer erros, eventos ou desvios significativos, que possam afetar a seguranga ou a qualidade
do sangue e dos componentes sanguineos, devem ser registados e investigados, para que possam
identificar problemas sistematicos que exijam ag¢des corretivas. Devem ser definidas e
implementadas as respetivas a¢des corretivas e preventivas.

6. As investigacOes relativas a falhas graves, desvios significativos e defeitos graves nos componentes
sanguineos devem incluir a revisdo e avaliagdo dos procedimentos operacionais e uma avaliacdo
dos desvios em relagdo a procedimentos especificos.

7. Devem existir procedimentos para notificar atempadamente a gestdo das deficiéncias, desvios ou
incumprimentos de compromissos regulamentares (por exemplo, nas submissdes e respostas a
inspecdes regulamentares), defeitos de produtos ou componentes sanguineos ou falhas nos testes
e as ac¢des relacionadas (por exemplo, reclamacg®es relacionadas com a qualidade, retiradas, acbes
regulatdrias, entre outras).

8. A gestdo de topo e o profissional responsavel devemo ser notificados das deficiéncias graves,
desvios significativos e defeitos graves dos componentes sanguineos ou produtos. A gestdo de topo
deve disponibilizar os recursos para a sua resolucao.

RECLAMACOES

9. As reclamagdes e informacgdes, incluindo reac8es adversas graves e eventos adversos graves, que
podem sugerir que os componentes sanguineos disponibilizados ndo cumprem as especifica¢des,
devem ser documentadas e investigadas, para determinar as causas e, se necessario, proceder a
sua retirada, implementando acdes corretivas para prevenir a sua reincidéncia.

10.  Se houver suspeita ou for detetada falha no sangue, componentes sanguineos ou erro nos testes,
deve considerar-se a verificacao do sangue e dos componentes sanguineos solidarios.

11. Os registos das reclamac¢bes e das medidas tomadas devem ser revistos, com periodicidade
definida, para indicio de problemas especificos ou recorrentes que exijam aten¢do e eventual
retirada dos componentes sanguineos distribuidos.

12. A Autoridade Competente deve ser informada nos casos de reclamacg8es resultantes de eventuais
defeitos de processamento, deterioracdo dos componentes ou de outras ocorréncias graves na
qualidade, incluindo a detecdo de contrafa¢des.

RETIRADAS

13. As acBes devem ser tomadas dentro de periodos de tempo pré-definidos, incluindo a
rastreabilidade de todos os componentes sanguineos relevantes e, quando aplicavel, incluir o
rastreamento (“trace-back”). O objetivo da investiga¢do € identificar o eventual dador envolvido na
reacao transfusional, procedendo a identificacdo e retirada dos componentes sanguineos desse
dador, bem como notificar os servicos destinatarios e os recetores dos componentes colhidos a esse
dador38,

58 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 9.3.3. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
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As retiradas devem ser iniciadas prontamente e em qualquer momento.

Os profissionais autorizados a iniciar e a coordenar as a¢des de retirada, devem ser independentes
da gestao da organizacao. A gestao de topo e o profissional responsavel do servico de sangue devem
ser informados de qualquer retirada.

Os produtos ou componentes sanguineos objeto de retirada devem ser identificados,
separados/segregados e armazenados separadamente, enquanto aguardam uma decisao.

Deve estar implementado procedimento documentado de retirada. Este devera incluir a descri¢cdo
das responsabilidades e as a¢des a serem tomadas, assim como o dever de notificar a Autoridade
Competente.

GESTAO DE DESVIOS E ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Os dados devem ser analisados por rotina, de modo a identificar falhas na qualidade que possam
exigir acbes corretivas ou identificar tendéncias desfavoraveis que possam exigir acdes
preventivas®°.

Devem ser investigados e documentados os desvios com potencial para afetarem a qualidade. A
validade e a extensdo de todas as falhas da qualidade relatadas devem ser avaliadas de acordo com
os principios de Gestdo do Risco em Qualidade, de modo a apoiar as decisdes sobre o grau de
investigacdo e das medidas a tomar. Devem ser tomadas medidas corretivas antes da distribuicdo
do sangue e dos componentes sanguineos ou da emissao dos resultados dos testes.

As investigacBes devem incluir a revisdo de relatérios anteriores ou de qualquer outra informacao
relevante sobre ocorréncias especificas ou reincidentes, que requeiram atencdo e eventuais
medidas reguladoras adicionais. Os processos e dados relevantes devem ser monitorizados de
forma a serem implementadas medidas preventivas para evitar desvios que ocorram no futuro. As
ferramentas estatisticas ou outras devem ser usadas para avaliar e monitorizar a capacidade dos
processos. Os processos de decisdo devem garantir que as medidas adequadas de reducdo de risco
sejam durante as investiga¢des, uma vez que as informacdes sobre a natureza e a extensdo da falha
da qualidade nem sempre estdo disponiveis nos estadios iniciais da mesma.

Na investigacdo dos desvios deve ser empregue um nivel adequado de empenho na andlise da
causa-raiz. Nos casos em que a(s) verdadeira(s) causa(s) ndo pode(m) ser determinada(s), deve(m)
tecer-se consideracfes para a identificacdo e para abordagem da(s) causa(s) raiz mais provavel(eis).
Sempre que se suspeite ou se identifique a existéncia de um erro humano, tal deve ser justificado,
tendo o cuidado de assegurar que os erros ou problemas de processo, processuais ou baseados no
sistema, nao tenham sido negligenciados.

As decisBes que sdo tomadas durante e apds as investiga¢des devem refletir o nivel de risco que é
apresentado pelo desvio, bem como a gravidade de qualquer ndo observancia respeitante aos
requisitos das especificagdes dos componentes sanguineos ou das Boas Praticas. Tais decisdes

devem garantir que a seguranca do utente € mantida, de forma proporcional ao nivel de risco
apresentado.

Como parte das revisBes periddicas do Sistema de Qualidade, devem ser avaliadas as acfes
corretivas e preventivas ou se qualquer revalidacao deve ser realizada. As razdes para tais acdes
corretivas devem ser documentadas. As a¢des corretivas e as a¢des preventivas acordadas devem

59 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 9.4.2. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015
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ser concluidas de forma efetiva e no tempo estabelecido. Devem existir procedimentos de gestao
continua e de revisdo continua dessas acfes, assim como deve ser verificada a eficiéncia destes
procedimentos durante a autoavaliacao da qualidade e seguranca.

N. AUTO-INSPECAO, AUDITORIAS E MELHORIAS

1. Devem existir sistemas de autoavaliacdo ou de auditoria para todos os elementos dos processos,
de modo a verificar a sua conformidade com as normas estabelecidas na Diretiva 2005/62/CE®®
Devem ser efetuadas regularmente, por pessoas treinadas, de forma independente e segundo
procedimentos aprovados®’.

2. Os resultados devem ser documentados e as acBes corretivas e preventivas devem ser tomadas de
forma atempada®2.

0. MONITORIZAGAO E CONTROLO DA QUALIDADE
MONITORIZAGAO DA QUALIDADE

1. Os critérios de aceitacdo devem basear-se nas especifica¢des definidas para cada dadiva de sangue
e componentes sanguineos, estabelecidas no Guia para a Preparacdo, Utilizacdo e Garantia de
Qualidade dos Componentes Sanguineos, publicado pelo Conselho da Europa®3.

CONTROLO DA QUALIDADE

2. Os procedimentos referentes ao controlo da qualidade devem ser validados.

3. Os resultados dos testes de controlo da qualidade devem ser continuamente avaliados e tomadas
medidas para corrigir as falhas de procedimentos ou de equipamentos.

4, Devem ser implementados procedimentos operacionais para controlo da qualidade dos
componentes sanguineos. A adequacao de cada método analitico para fornecer as informac&es
pretendidas deve ser validada.

5. O controlo da qualidade do sangue e dos componentes sanguineos deve ser efetuado de acordo
com um plano de amostragem concebido para fornecer as informacdes pretendidas.

6. Os testes devem ser executados de acordo com as recomendac8es do fabricante dos reagentes
e/ou “kits" de testes.

7. O desempenho dos testes deve ser regularmente avaliado, através da participacdo num sistema
formal de testes de proficiéncia.

8. Os registos dos procedimentos resultantes do controlo da qualidade devem incluir a identificagdo
da(s) pessoa(s) que efetua(m) os testes ou os procedimentos. Qualquer agdo corretiva deve ser
registada.

60 Diretiva 2005/62/CE, transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.° 185/2015

61 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 10.1. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

62 Diretiva 2005/62/CE/Anexo 10.2. transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 267/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.°
185/2015

63 European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare of the Council of Europe (EDQM). Guide to the preparation, use and quality assurance of
blood components [Recommendation N.° R (95)15]. 19th Edition. Council of Europe, 2017. ISBN 978-92-871-8415-3
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9. Caso seja necessario corrigir os registos, o registo original ndo deve ser apagado, devendo

permanecer legivel.
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P. INSTRUMENTO DE AUDITORIA

Instrumento de Auditoria

Norma "Especificacdes do Sistema de Qualidade dos Servigos de Sangue e Servigos de Medicina Transfusional”

Unidade:

Data: _ /_/ Equipa auditora:

A. REQUISITOS GERAIS

Critérios Sim Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que os servicos de sangue e os servicos de medicina
transfusional t¢m implementado um Sistema de Qualidade baseado na Diretiva
2003/94/CE e Diretiva 2005/62/CE?

Existe evidéncia de que os servicos de sangue e os servicos de medicina
transfusional tém implementado um Sistema de Qualidade, nos termos da
presente Norma, para o sangue e para os componentes sanguineos importados
de paises terceiros e destinados a ser utilizados ou distribuidos nos paises da
Unido Europeia, nas fases que precedem a importagao?

Subtotal 0 0 0

B. SISTEMA DE QUALIDADE

Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que os processos criticos sao objeto de instru¢es detalhadas?

Existe evidéncia de que as politicas, objetivos e responsabilidades estdo
definidas?

Existe evidéncia de que o Sistema de Qualidade esta documentado em Manual ou
documento equivalente?

Existe nos servigos de sangue e nos servicos de medicina transfusional a funcao
independente de garantia da qualidade e revisdo/aprova¢do dos documentos
relacionados com a qualidade?

Existe evidéncia de que os processos, procedimentos, instala¢es, equipamentos,
sistemas automatizados e testes laboratoriais sdo validados antes da sua
introducdo ou utilizagdo e revalidados periodicamente?

Existe evidéncia da implementacdo de um sistema formal de controlo de
alteragBes com a avaliagdo do potencial impacte das altera¢des propostas, assim
como do nivel de revalidacdo e qualificacdo necessarios?

Existe evidéncia de que a gestdo analisa, periodicamente, o sistema formal para
o tratamento de desvios e de ndo-conformidades?

Existe evidéncia de que a gestdo revé, periodicamente, o Sistema de Qualidade?
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Subtotal 0 0 0

C. BOAS PRATICAS

Existe evidéncia de que todos os processos estdo definidos e sdo,
sistematicamente, revistos de acordo com as alineas do ponto C alinea 1?

Existe evidéncia de que o Sistema de Qualidade se baseiam na avaliagdo do risco?

Subtotal 0 0 0

D. PESSOAL E ORGANIZAGAO

Existe evidéncia de que o pessoal disponivel é suficiente para realizar as
atividades?

Existe evidéncia de que a descricdo e analise de func¢des estdo atualizadas?

Existe evidéncia de que o plano de formacdo: é adequado as diferentes func¢des;
estd documentado; tem registo de presencas; é avaliado periodicamente?

Existem instrug8es escritas sobre seguranca e higiene no local e sobre requisitos
para o uso do vestuario de protec¢do individual?

Existe evidéncia de que os profissionais afetados por doenga infeciosa ou com
lesBes de continuidade na superficie exposta do corpo estdo impedidos de
intervir na preparagdo dos componentes sanguineos?

Subtotal 0 0 0

E. INSTALACOES
(Requisitos Gerais)

Existe evidéncia de que as instalagdes permitem circuito l6gico de tarefas, limpeza
eficaz e que a iluminagdo, a temperatura, a humidade e a ventilagdo sdo
adequadas?

Existe evidéncia de que as instalagdes possuem ar controlado?

(Area dos Dadores de Sangue)

A area de triagem de dadores permite a avaliagdo e a entrevista confidencial do
dador e esta separada das zonas de processamento?

A area de colheita do sangue dos dadores esta organizada de forma a garantir a
seguranca dos dadores e pessoal e tem equipamento para o tratamento inicial de
reagdes adversas, lesdes ou outros eventos associados a dadiva de sangue?

As instalagdes da area dos dadores de sangue, incluindo as das equipas moveis,
cumprem a legislagdo ou os regulamentos vigentes?

(Area de Colheita)

A disposicdo da sala de colheita e instalagdes garantem os requisitos
mencionados no ponto E alinea 9?
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(Areas dos laboratérios e do processamento dos componentes sanguineos)

A drea dedicada do laboratério a execucdo de testes é separada da area da
colheita de sangue e do processamento dos componentes sanguineos, com
acesso restrito do pessoal?

Existem disposi¢des especiais para proteger instrumentos sensiveis contra
vibragdes, interferéncias elétricas, humidade e temperaturas extremas?

A drea de teste e processamento de sangue evita cruzamento de fluxos de
trabalho e contaminagdes cruzadas?

(Area de Armazenamento)

Existe evidéncia de alternativa em caso de avaria do equipamento ou interrupgdo
de energia elétrica na instalagdo principal de armazenamento?

A drea de armazenamento é independente e seguro, permitindo a separacdo dos
diferentes componentes sanguineos e materiais, incluindo os aceites/conformes,
os rejeitados/nao conformes, as unidades de sangue ou componentes
sanguineos colhidos sob critérios especiais bem como a demarcag¢do da zona de
guarentena cujo acesso é restrito a pessoal autorizado?

Existe evidéncia de que o sistema que substitui a quarentena fisica na area de
armazenamento fornece seguranca equivalente?

(Area para armazenamento de residuos)

Existe uma area especifica para a localizagdo segura de residuos, de sangue e de
componentes sanguineos rejeitados e material de uso Unico usado na colheita,
ensaios laboratoriais e processamento de componentes sanguineos?

Subtotal 0 0 0

F. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
(Requisitos Gerais)

Existe evidéncia de que todo o equipamento é qualificado, calibrado e mantido
de acordo com a finalidade a que se destina?

Existe evidéncia de que todo o equipamento tem instru¢des de trabalho,
manutencdo, limpeza, saneamento e registos apropriados?

Existe evidéncia de que todo a manutencdo do equipamento, calibra¢do ou ensaio
é periddica, registada e esta acessivel?

Existe manutencdo periddica para o equipamento critico com os intervalos de
manutencdo e as a¢des delas decorrentes definidas e disponibilizadas para cada
equipamento?

Existe evidéncia de que os equipamentos novos e submetidos a manutengdes
corretivas cumprem os requisitos de qualificagdo quando da sua instalagdo e sdo
autorizados antes do uso?

Existe evidéncia de que as modifica¢des, aperfeicoamentos ou aditamentos a
sistemas e a equipamentos validados, sdo geridos através do procedimento de
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controlo das altera¢Bes do Servico de Sangue com avaliacdo do impacte da
mudanga?

Existem procedimentos para cada tipo de equipamento, sobre as a¢fes a serem
tomadas em caso de mau funcionamento ou falhas?

Os reagentes e materiais sdo provenientes de fornecedores aprovados, que
cumpram os requisitos e as especificagdes documentadas?

Existe evidéncia de que os materiais criticos foram aprovados por um profissional
qualificado?

Existe evidéncia de que os materiais, 0s reagentes e 0s equipamentos satisfazem
os requisitos da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos e da Diretiva
98/79/CE do Parlamento Europeu e Conselho relativa aos dispositivos médicos de
diagnostico “in vitro” ou respeitam normas equivalentes no caso da colheita
efetuada em paises terceiros?

Existe evidéncia de registo de inventdrio e sua conserva¢do?

As partes do equipamento e 0s materiais que entram em contacto com o sangue
e 0s componentes sanguineos ndo sdo reativos, aditivos ou absorventes?

Os dispositivos de medicdo, pesagem, registo e controlo sao calibrados e
monitorizados com métodos adequados (p/ex.. calibragdo ou ensaio) e
periodicidade definida?

Existe evidéncia de que os certificados de calibracdo e/ou os relatérios de ensaio
permitem a rastreabilidade metrolégica dos equipamentos e de que sdo
verificados, demostrando a sua aceitagao ou rejeicao?

Existe evidéncia de que qualquer ensaio metrolégico rejeitado é tratado como
ndo conformidade, sendo investigado do seu impacto potencial?

(Sistemas de Processamento de Dados)

Existe evidéncia de que os sistemas informatizados utilizados, o “software”, o
“hardware” e os procedimentos de “back-up”, sdo verificados regularmente?

O “hardware” e o “software” estdo protegidos contra o uso ndo autorizado ou
contra a introducdo de alteragdes ndo autorizadas?

Estd instituido o procedimento de c6pia de seguranga?

Os sistemas sdo sujeitos a planos de manutenc¢do documentados e auditorias?

Existe evidéncia de que as mudancas nos sistemas informatizados sdo validadas
e, antes que qualquer mudanga seja introduzida na rotina, a documentacao
aplicavel deve ser revista e o pessoal deve ser treinado?

Existe evidéncia de que os sistemas informatizados sdo mantidos conforme as
especificagfes associadas a validagdo e tém incluidos testes por parte dos
utilizadores para demonstrar que o sistema esta a executar corretamente todas
as a¢des especificadas, quer na instalagdo inicial, quer ap6s qualquer modificagdo
do sistema?
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Ha hierarquia de acesso dos utilizadores, que permite a inser¢do, correcdo, leitura
ou impressao de dados com métodos de prevencdo de utilizacdo ndo autorizada?

Existem medidas implementadas para assegurar a protecao dos dados contra
aditamentos, supressdes ou a sua modificagdo, transferéncia de informacdes,
resolucdo de discrepancias e a divulgacdo ndo autorizada de dados?

(Qualificagao e Validagdo)

Existe evidéncia de que os elementos-chave do programa de qualificacdo e
validagdo estdo definidos e documentados num Plano Diretor de Validagdo?

Existe evidéncia de que os documentos produzidos durante a qualificagdo e a
validagao sdo aprovados e autorizados por pessoal qualificado?

Estdo disponiveis sistemas de documentagdo para aquisi¢cdo de equipamento e
de materiais que identifiquem os requisitos especificos para a redacdo e revisdo
dos contratos de provimento de equipamento e de materiais?

As instalagbes e equipamentos sdo qualificados antes de implementados e os
sistemas, processos e testes sdo validados (incluindo as dareas colheita,
preparagdo, testes, distribuicdo e disponibilizagdo dos componentes sanguineos)?

Existe evidéncia de que mudancas planeadas nas instalacdes, equipamentos,
instrumentos e processos sdo documentadas e o seu impacte na qualidade dos
componentes sanguineos validados?

As atividades de qualificacdo e validagdo sdo realizadas por profissional treinado?

Existem protocolos de validacdo, que especifiquem como deverao ser realizadas
as qualificacbes e as validag¢des, que definem os sistemas criticos, os atributos e
0s parametros, assim como os critérios de aceitagdo associados?

Os resultados que ndo satisfazem os critérios de aceitacao pré-definidos sao
considerados como um desvio e sdo investigados de acordo com os
procedimentos do servico de sangue?

Existe evidéncia de que a revisdo e as conclusdes da valida¢do sdo relatadas e os
resultados obtidos sdo resumidos em func¢do dos critérios de aceitacdo (e que
caso sejam alterados devem ser cientificamente justificados)?

Existe evidencia de que as atividades de qualificagdo consideram todas as etapas
desde o planeamento inicial, com a especificagdo dos requisitos pelo utilizador,
até ao uso final do equipamento, instalagdo ou sistema?

Subtotal 0 0 0

G. VALIDACi\O DO PROCESSO
(Principios Gerais)

Existe evidéncia de que 0s processos sdo submetidos a um programa de validagao
prospetiva antes da distribuicdo e uso clinico dos componentes sanguineos.

Existe evidéncia de que os componentes sanguineos sdo preparados por pessoal
treinado e de acordo com as Boas Praticas, utilizando documentac¢do aprovada?
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Existe evidéncia de que durante a validacdo do processo os fornecedores dos
materiais criticos sdo aprovados antes da preparacdo dos componentes
sanguineos ou caso ndo seja possivel existe justificacdo documentada, tendo
como base a aplicagdo dos principios de Gestdo do Risco em Qualidade?

(Validagao Concorrente)

Existe evidéncia de que no caso da validagdo concorrente os dados permitem
concluir que qualquer componente sanguineo satisfaz os critérios de aceitacdo
definidos, sendo os mesmos documentados e disponibilizados a pessoa
responsavel antes da sua libertagdo para uso clinico?

Existe evidéncia que o numero de ensaios efetuados, nimero de amostras
colhidas e nimero de observagdes permitem o estabelecimento dos limites e das
variagdes entre eles, bem como das tendéncias normais e sua avaliagdo?

(Validacao Prospetiva)

Existe evidéncia de que os processos criticos devem ser monitorizados e
avaliados, de forma a confirmar a condi¢do de validado?

Os servigos de sangue monitorizam a qualidade dos componentes sanguineos
através do controlo estatistico do processo, avaliando tendéncias?

Existe evidéncia de que a extensao e a frequéncia da verificagdo do processo em
curso devem ser revistas periodicamente?

Existe evidéncia de que um processo em estado valido cumpre os itens definidos
no ponto G alinea 44.

Existe evidéncia de que a manutencdo do estado de validado é suportada,
também, pelo controlo das altera¢Bes operacionais e controlo documental,
incluindo procedimentos de controlo da qualidade?

(Validacao de Métodos de Teste)

Os métodos de teste utilizados na qualificagdo ou na validacdo sdo validados com
limites de detec¢do e quantificagdo apropriados, onde necessario?

(Controlo das Alteracdes)

Os procedimentos de controlo das altera¢8es produzem dados de suporte que
demonstram que o processo revisto da origem, de forma consistente, a um
componente sanguineo com a qualidade desejada e em conformidade com as
especificages aprovadas?

Os procedimentos documentados implementados descrevem as agdes a serem
tomadas no caso de ser proposta uma altera¢do planeada para um material de
partida, especificacdo de um componente sanguineo, processo, equipamento,
local, gama de produto, método de producdo, teste ou qualquer outra alteragdo
que pode afetar a seguranca dos dadores, a qualidade dos componentes
sanguineos ou a reprodutibilidade do processo?

Existe evidéncia que as altera¢des sdo autorizadas e aprovadas pela pessoa
responsavel ou pelo pessoal funcional relevante?
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(Calibragdo e Monitorizagcdo do Equipamento)

Existe plano de calibragdo e monitorizagdo implementado, definindo o pessoal
qualificado, os requisitos e a sua frequéncia?

Existe evidéncia de que qualquer mudanga critica no ambiente, nos
equipamentos ou nNos processos é prevista no programa de treino?

Existe evidéncia de que os registos de treino (incluindo planos e protocolos do
estado do treino) asseguram o estado de validado dos sistemas e equipamentos?

Existe processo de requalificacdo, definido e periodicamente implementado, para
cada fornecedor de sistema ou equipamento?

Subtotal 0 0 0

H. DOCUMENTACAO
(Documentacao de Boas Praticas Requeridas)

Os vérios tipos de documentos, ou outros meios de comunicagdo, estdo definidos
no Sistema de Qualidade e estdo atualizados?

Os documentos de Boas Préticas que estabelecem as especificacdes, os
procedimentos e os registos relativos a cada tipo de atividade realizada pelo
servi¢o de sangue estdo implementados e atualizados?

Existe sistema de controlo documental, definido em procedimento escrito, com
revisdo do histérico e do arquivo dos documentos, incluindo os procedimentos
operacionais normalizados [“Standard Operating Procedures” (SOPs)]?

Existe meios de controlo adicionais ao sistema de controlo de documentos para
registos, nomeadamente eletrénicos, que garantem a sua integridade e acesso
durante o periodo de arquivo?

(Retengdo de Documentos)

Existe evidéncia de que os dados de rastreabilidade estdo conservados durante
um periodo minimo de 30 anos?

Existe evidéncia de que a documentagado relativa as investigacdes sobre eventos
adversos graves e reagfes adversas graves sdo mantidas por um periodo minimo
de 15 anos?

Existe evidéncia de que a documentagdo do Sistema de Qualidade e os registos
associados sdo mantidos por um periodo minimo de 10 anos?

Existe evidéncia de que para outros tipos de documenta¢do, o periodo de
retengdo esta definido e documentado?

(Especificagoes)

Existem especificacdes, devidamente autorizadas e datadas, para materiais de
partida, de contentorizagdo, assim como para o sangue e para 0s componentes
sanguineos finais?
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Existem instru¢des escritas e aprovadas para a preparacdo de cada tipo de
componente produzido?

(Procedimentos e Registos)

Existem procedimentos escritos e registos para a rece¢do de cada uma das
entregas de materiais e reagentes?

Existem procedimentos escritos para rotulagem interna, para a quarentena e
para o armazenamento de materiais de partida, materiais de contentorizagao e
outros?

(Amostragem)

Existem procedimentos escritos para a amostragem, incluindo os métodos e os
equipamentos a utilizar e a dimensdo da amostra, assim como as condi¢des para
prevenir a contaminacdo ou a deterioracdo da amostra?

Existem procedimentos escritos para testar os materiais e 0s componentes
sanguineos nas diferentes fases do processamento, descrevendo os métodos e
0s equipamentos utilizados com indicacdo de que os resultados dos testes
realizados devem ser registados?

(Outros)

As instrucdes para os testes detalham os materiais de partida, os equipamentos
e os sistemas informatizados existentes a serem usados, assim como as
instru¢cBes de amostragem e de teste sendo que sempre que aplicadvel sdo
especificados os controlos do processo, juntamente com os seus critérios de
aceitacao?

Existem implementados procedimentos escritos de validacado e rejeicdo?

Os registos fornecem evidéncias das ag¢des efetuadas e demonstram a
conformidade com as instrugdes, atividades, eventos e investiga¢des e, no caso
do sangue e dos componentes sanguineos, um histérico de cada unidade,
incluindo a sua distribuicao?

Os relatérios documentam a realizacdo de praticas, projetos ou investigacoes,
conjuntamente com os seus resultados, as conclusdes e as recomendacgdes?

Existe evidéncia de que todos os tipos de documentos sdo definidos e cumpridos
e que os requisitos aplicam-se, igualmente, a todos os géneros de suporte
documental, a sua elaboragdo e ao seu controlo?

Existe evidéncia de que os sistemas complexos sdo entendidos, bem
documentados, validados e com controlos adequados?

Os documentos (instruc8es, registos etc.) existem em suporte eletrénico e/ou
suporte de papel?

Os documentos que contenham instru¢des sdo aprovados, assinados e datados
por pessoas competentes e autorizadas com a men¢do clara da data de entrada
em vigor?
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As alterac¢des significativas aos documentos sdo executadas, revistas, datadas e
assinadas por uma pessoa autorizada para a referida tarefa?

Existe evidéncia de que os documentos estdo organizados, sdo de facil verificagdo,
usam linguagem adequada e escritos de forma injuntiva?

Os documentos do Sistema de Qualidade sdo revistos e atualizados com
regularidade definida e cumprem as boas praticas da documentagdo previsto no
ponto H alinea 28?

Os registos de preparacdo fornecem informagdes suficiente para produzir o
histérico e a rastreabilidade de um componente?

Sdo mantidos registos da distribuicdo dos componentes sanguineos, dos testes
criticos, dos equipamentos usados no processamento e das areas onde 0s
componentes sanguineos sdo processados?

Existem politicas, procedimentos, protocolos, relatérios escritos e registos
associados as a¢des tomadas ou as conclusdes relativos aos itens previstos no
ponto H alinea 32?

O registo esta por ordem cronoloégica da sua utilizagdo, abrangendo o local, o
equipamento/método, as calibracdes, as manutengdes preventivas ou corretivas,
a limpeza (incluindo datas e identidade das pessoas que realizaram estas
operacgdes)?

Subtotal 0 0 0

I. ROTULAGEM

Os rétulos dos componentes estdo em conformidade com a Diretiva 2002/98/CE?

Subtotal 0 0 0

J. COLHEITA, TESTE E PROCESSAMENTO DE SANGUE
(Elegibilidade do Dador)

Existem procedimentos para a identificacdo segura dos dadores e de triagem que
cumprem os requisitos estabelecidos no Anexo Il e no Anexo Ill da Diretiva
2004/33/CE?

Existe um sistema que garanta o impedimento do dador efetuar dadivas, durante
o periodo de suspensdo temporaria ou permanente?

Existe sistema de nimero Unico identificador para cada dadiva?

Existe evidéncia de que a identidade do dador é confirmada antes de cada etapa
critica do processo e, particularmente, antes da sele¢do do dador e da puncgdo
venosa?

Estdo implementados os critérios de aceitagdo/suspensdo relevantes?

Existe evidéncia de que os dadores sdo instruidos para informar o servico de
sangue caso ocorreram sinais ou sintomas ap6s uma dadiva?
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Estd implementado procedimento que garanta que qualquer anomalia/achado
anormal, decorrente do processo de sele¢do de dadores, é revista por profissional
de saude qualificado e que sdo tomadas as medidas apropriadas?

Existe evidéncia de que os dadores sdo submetidos a um processo sistematico de
triagem e de que fornecem a sua identidade a chegada?

O processo de sele¢do do dador inclui a avaliagdo da sua saude, realizada por um
profissional treinado e qualificado para utilizar os critérios vigentes sob a
supervisdo de um médico e envolve uma entrevista, um questiondrio e outras
perguntas suplementares diretas, caso seja necessario?

Existem registos de aptiddo e de avaliacdo final dos dadores assinados por
profissional de saude qualificado?

Existe evidéncia de que o questiondrio, fornecido ao dador cada vez que ele se
apresente para efetuar uma dadiva, obtém informagdes relevantes sobre a satde
e o estilo de vida do dador e de que 0 mesmo é ser assinado pelo préprio?

Existe evidéncia de garantia da confidencialidade da entrevista dos dadores?

Os registos para cada atividade associada a sele¢do do dador sdo mantidos?

(Colheita de Sangue e de Componentes Sanguineos)

O procedimento para colheita de sangue e de componentes sanguineos assegura
que a identidade do dador é verificada e registada e que a ligacdo entre o dador
e 0 sangue, 0s componentes sanguineos e as amostras é estabelecida?

Os sistemas de sacos de sangue esterilizados possuem a marcag¢dao CE (ou
respeitam normas equivalentes se o sangue e 0os componentes sanguineos foram
colhidos em paises terceiros) sendo o ndmero de lote do saco rastredvel para
cada componente sanguineo?

O procedimento de colheita de sangue minimiza o risco de contaminagao
microbiana?

E verificado se existem defeitos no saco de sangue, ap6s a dadiva e se a
tubuladura que conecta a agulha ao saco de sangue esta integra e selada na
extremidade mais préxima do mesmo?

Existe procedimento normalizado escrito que descreve as a¢des a serem tomadas
apo6s uma dadiva ndo conseguida?

Existe evidéncia de que nas fases da preparagdo, os contentores sdo rotulados
com informagdes relevantes sobre a sua identidade?

Existem procedimentos operacionais normalizados que detalham as a¢8es e os
critérios (definidos, validados, documentados e aprovados) que determinam se o
sangue ou 0 componente sanguineo pode ser libertado?

Existe evidéncia de que os sistemas de colheita sdo esterilizados e utilizados de
acordo com as instru¢des do fabricante?
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As amostras laboratoriais sdo colhidas no momento da dadiva e armazenadas de
forma apropriada, antes de serem efetuados os testes?

Existe procedimento para a rotulagem dos registos, dos sacos de sangue e das
amostras laboratoriais, com o nimero Unico identificador da dadiva?

Existe evidéncia de que o sangue e os componentes sanguineos, apos a colheita,
sdo manuseados e colocados em condi¢cdes controladas e validadas de
temperatura, armazenamento e transporte, o mais rapidamente possivel apos a
pungdo venosa?

Existe evidéncia de que as dadivas e as amostras sdo transportadas para o local
de processamento, de acordo com procedimentos que garantam um
confinamento seguro e a temperatura constante aprovada?

No caso do transporte do sangue ndo ser assegurado pelo estabelecimento que
0 processa, existe evidéncia de que as responsabilidades da empresa de
transporte estdo definidas e de que sdo realizadas auditorias periodicas?

Existe registo da valida¢cdo do método de transporte que garanta que o sangue é
mantido dentro dos limites especificados de temperatura?

(Testes Laboratoriais)

Existe evidéncia de que cada dadiva é testada em conformidade com os requisitos
estabelecidos no Anexo IV da Diretiva 2002/98/CE?

Os procedimentos e testes laboratoriais sdo validados antes da sua utiliza¢do?

Existe evidéncia de que a qualidade dos testes laboratoriais é avaliada
regularmente, através da participacdo num sistema formal de testes de
proficiéncia, tal como um programa externo de garantia da qualidade?

Os dados existentes confirmam a adequagdo dos reagentes utilizados nos testes
de amostras a dadores e a componentes sanguineos?

Existe evidéncia de que os testes de pré-aceitagdo sao realizados em amostras,
antes da compra dos lotes de reagentes comerciais?

Existe um processo confidvel para transcrever, agrupar e interpretar os
resultados?

(Testes para Marcadores Infeciosos)

Existe evidéncia de que os testes seroldgicos para marcadores infeciosos sao
realizados a partir do tubo primario, diretamente colocado no equipamento?

Existe procedimento que defina a metodologia a seguir em caso de resultados
discrepantes?

Existe evidéncia de que o sangue e os componentes sanguineos, que tém um
resultado repetidamente reativo num teste de rastreio serolégico para os virus
mencionados no Anexo IV da Diretiva 2002/98/CE, é excluido do uso terapéutico
e é armazenado separadamente e em ambiente dedicado?
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Existe evidéncia de realizacdo de testes de confirmacdo e no caso de resultados
positivos confirmados, da gestdo adequada dos dadores, incluindo a prestagdo
de informacg&es e acompanhamento ao dador?

Existem procedimentos operacionais normalizados e escritos com os algoritmos
de rastreio?

(Testes Serolégicos para Grupos Sanguineos de Dadores e Dadivas)

Existe evidéncia de que os testes serolégicos, referentes ao grupo sanguineo de
dadores, incluem procedimentos para o teste a grupos especificos de dadores?

Existe evidéncia de que cada dadiva é testada para a fenotipagem ABO e RhD e,
pelo menos, nos dadores de primeira vez, deve ser efetuada pesquisa de
anticorpos anti-eritrocitarios irregulares?

Existe evidéncia de que as dadivas de sangue sdo testadas, de modo a garantir o
cumprimento das especifica¢cdes e um alto nivel de seguranca para o recetor?

Existe evidéncia de que a fenotipagem ABO e RhD é confirmada a cada dadiva
seguinte?

Existe evidéncia de que apenas os reagentes e materiais que tenham sido
licenciados ou validados pela Autoridade Competente Nacional sdo utilizados?

Existe evidéncia de que o fabricante dos reagentes possui um Sistema de
Qualidade, é certificado por organismo autorizado e apresenta requerimento
contendo todos os resultados de controlo para cada lote?

Existe evidéncia de que estdo implementados procedimentos de controlo da
qualidade para os equipamentos, reagentes e técnicas utilizadas para a
determina¢do da fenotipagem ABO e RhD, bem como para a detegdo e
identificacao de alo anticorpos?

(Processamento e Validag¢ao)

Existe evidéncia de que os equipamentos e dispositivos técnicos sao utilizados de
acordo com procedimentos validados?

A validagdo dos processos de congelamento considera as situagdes limite e tem
em considerag¢do as posi¢des e as cargas minimas e maximas no congelador?

Os conectores estéreis sdo utilizados de acordo com um procedimento validado?

(Libertacdo de Sangue e Componentes Sanguineos)

Em todas as etapas, os contentores sdo rotulados com informagdes relevantes da
identificacdo respetiva permitindo distinguir as unidades de sangue e
componentes sanguineos validados dos ndo validados?

(Rotulagem)

Os rétulos aplicados aos contentores, aos equipamentos ou as instalagdes sdo
claros, inequivocos e em formato institucionalizado?
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O sistema de rotulagem identifica o seu conteldo e cumpre os requisitos de
rotulagem e rastreabilidade referidos no artigo 14.° da Diretiva 2002/98/CE e na
Diretiva 2005/61/CE?

O rétulo para um componente sanguineo final cumpre com os requisitos do
Anexo Il da Diretiva 2002/98/CE?

Na dadiva e nos componentes sanguineos autoélogos, o rétulo cumpre com o
disposto na Diretiva 2004/33/CE bem como com os requisitos adicionais relativos
as dadivas autélogas especificadas na Diretiva 2005/62/CE?

Existe evidéncia de que os servicos de sangue responsaveis pela preparacao dos
componentes sanguineos fornecem aos seus clientes informagbes sobre a
utilizagdo, composicdo e condi¢Bes especiais, que ndo aparecem no rétulo do
componente?

(Armazenamento e Distribui¢ao)

Existe evidéncia de que existe um sistema seguro, que evite a libertacdo de uma
unidade de sangue ou de um componente sanguineo, até que todos os requisitos
legais estabelecidos na Diretiva 2005/62/CE tenham sido cumpridos?

Os registos demonstram que antes da libertacdo de um componente sanguineo
por profissional qualificado e autorizado, todos os requisitos vigentes, registos
médicos relevantes e resultados dos testes estdo na estrita observancia de todos
os critérios de aceitagdo?

Existe evidéncia de que antes da libertagdo, o sangue e os componentes
sanguineos sdo mantidos administrativa e fisicamente separados/segregados do
sangue e dos componentes sanguineos libertados, e de que na auséncia de um
sistema informatizado validado para o controlo do estado, o rétulo da unidade de
sangue ou do componente sanguineo identifica o estado de libertagdo?

Existe evidéncia de que se o componente sanguineo final ndo for libertado, devido
a um resultado positivo confirmado para um agente mencionado no Anexo IV da
Diretiva 2002/98/CE, sdo verificados os componentes solidarios, identificados os
componentes preparados a partir de dadivas anteriores efetuadas pelo dador e
atualizado o registo do dador?

Existe evidéncia de que caso o componente final ndo possa ser libertado, devido
ao potencial impacte na seguranca do utente, o registo do dador é imediatamente
atualizado?

Subtotal 0 0 0

K. ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

Existe evidéncia de que o Sistema de Qualidade do Servi¢o de Sangue assegura
que, no que se refere ao sangue e aos componentes sanguineos destinados ao
fabrico de medicamentos, os requisitos de armazenamento e distribuicdo
cumprem o disposto na Diretiva 2003/94/CE?

Os procedimentos de armazenamento e de distribui¢do sdo validados?
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Existem especificacdes e procedimentos escritos implementados referentes as
atividades de transporte e armazenamento, incluindo a rece¢do e a distribuicdo?

As condic¢des de armazenamento sdo, com periodicidade definida, monitorizadas
(através de alarmes), controladas, verificadas e registadas?

Os registos da distribuicdo dos componentes sanguineos entre os servi¢os de
sangue e os servicos de medicina transfusional, séo mantidos e indicam a data do
fornecimento, o nimero Unico identificador e o nome do componente sanguineo,
a quantidade recebida ou fornecida, o nome e o endereco do fornecedor ou do
destinatario?

Existe evidéncia de que antes da distribuicdo, os componentes sanguineos sdo
inspecionados visualmente?

O sangue e os componentes sanguineos autélogos, bem como os componentes
sanguineos colhidos e preparados para fins especificos, sdo armazenados
separadamente?

Os registos apropriados do inventdrio e da distribui¢do sdo mantidos?

A contentorizagdo mantém a integridade e a temperatura de armazenamento do
sangue e dos componentes sanguineos durante o transporte e distribuicdo?

Existe evidéncia de que a devolugdo do sangue e dos componentes sanguineos
ao armazenamento para posterior redistribuicdo s6 é autorizada se forem
cumpridos os procedimentos e requisitos de qualidade estabelecidos pelo servico
de sangue, de modo a garantir a integridade dos mesmos?

Existe evidéncia de que os componentes sanguineos s6 sdo devolvidos aos
servicos de sangue para posterior distribuicdo se: existir procedimento de
devolucdo contratualizado; evidéncias documentadas de que as condi¢Bes de
armazenamento acordadas sdo conhecidas para cada componente sanguineo
devolvido; antes da redistribuicdo, o componente sanguineo é inspecionado e
efetuado este registo?

Subtotal 0 0 0

L. GESTAO DE ATIVIDADES CONTRATUALIZADAS
(Principios gerais)

Existem contatos escritos para as tarefas contratualizadas, as atividades,
produtos ou procedimentos, bem como para quaisquer disposi¢des técnicas
tomadas em relagdo aos mesmos?

Os acordos contratualizados para colheita, processamento e testes, incluindo
quaisquer adendas propostas, sdo efetuados de acordo com um contrato escrito,
mencionando as especificagdes para 0 sangue ou componente ou componentes
sanguineos em questdo?

Os acordos celebrados entre o cocontratante e terceiros asseguram que as
informacdes relativas a colheita, ao processamento e testes do sangue sdo
disponibilizadas, da mesma forma que entre o contraente original e o
cocontratante?

(O Contraente)
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Existe evidéncia de que contraente avaliou a competéncia do cocontratante e
garantiu que os principios e as diretrizes das Boas Praticas sdo seguidos?

(O Cocontratante)

As medidas tomadas para a colheita, para o processamento e para os testes estao
em conformidade com os requisitos de Boas Praticas, com a regulamenta¢do em
vigor e serem acordados pelas partes?

(O Contrato)

Os registos da preparacdo e da distribui¢do, incluindo amostras de referéncia, se
forem relevantes, sdo conservados e disponiveis para o contraente?

Existe evidéncia de que estdo acessiveis os registos relevantes para a avaliacdo da
qualidade do sangue ou dos componentes sanguineos, em caso de reclamagdes
ou suspeita de defeito, e que sdo descritos nos procedimentos de nao
conformidade/retirada do contraente?

Subtotal 0 0 0

M. NAO CONFORMIDADE E RETIRADA
(Desvios)

Existe procedimento para assegurar que a Autoridade Competente é notificada
das reac8es adversas graves ou dos eventos adversos graves?

Existe evidéncia de que as especifica¢des da qualidade e seguranca estabelecidas
para os componentes sanguineos no Guia para a Preparacdo, Utilizacdo e
Garantia de Qualidade dos Componentes Sanguineos, publicado pelo Conselho
da Europa, sdo igualmente utilizados para os componentes ndo enumerados no
Anexo V da Diretiva 2004/33/CE?

Estdo implementados sistemas que garantam a existéncia de documentagdo
referente aos desvios, eventos adversos, reacdes adversas, ndo conformidades e
a investigacdo das causas das ocorréncias e, se necessario, ao seu
acompanhamento e seguimento das ac¢des corretivas implementadas, de forma
a prevenir a sua reincidéncia?

Os desvios em relacdo aos procedimentos estabelecidos quando ndo evitaveis
sdo documentados e explicados?

Quaisquer erros, eventos ou desvios significativos, que possam afetar a
seguran¢a ou a qualidade do sangue e dos componentes sanguineos, sao
registados, investigados e definidas e implementadas as respetivas acdes
corretivas e preventivas?

As investigac¢des relativas a falhas graves, desvios significativos e defeitos graves
nos componentes sanguineos incluem a revisdo e avaliacdo dos procedimentos
operacionais e uma avaliagdo dos desvios em relacdo a procedimentos
especificos?

Existem procedimentos para notificar atempadamente a gestdo das deficiéncias,
desvios ou incumprimentos de compromissos regulamentares, defeitos de
produtos ou componentes sanguineos ou falhas nos testes e as acdes
relacionadas?
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A gestdo de topo e o profissional responsavel sdo notificados das deficiéncias
graves, desvios significativos e defeitos graves dos componentes sanguineos ou
produtos?

(Reclamacbes)

As reclamacg@es e informacgdes, incluindo rea¢des adversas graves e eventos
adversos graves, que podem sugerir gque 0s componentes sanguineos
disponibilizados ndo cumprem as especificagdes, sdo documentadas e
investigadas, para determinar as causas e, se necessario, proceder a sua retirada,
implementando agdes corretivas para prevenir a sua reincidéncia?

Se houver suspeita ou for detetada falha no sangue, componentes sanguineos ou
erro nos testes, é feita a verificacdo do sangue e dos componentes sanguineos
solidarios?

Os registos das reclamagdes e das medidas tomadas sdo revistos, com
periodicidade definida, para indicio de problemas especificos ou recorrentes que
exijam aten¢do e eventual retirada dos componentes sanguineos distribuidos?

A Autoridade Competente é informada nos casos de reclamagdes resultantes de
eventuais defeitos de processamento, deterioracdo dos componentes ou de
outras ocorréncias graves na qualidade, incluindo a detecdo de contrafacdes?

(Retiradas)

As ac¢des sdo tomadas dentro de periodos de tempo pré-definidos, incluindo a
rastreabilidade de todos os componentes sanguineos relevantes e, quando
aplicavel, incluem o rastreamento (“trace-back”)?

As retiradas sdo iniciadas prontamente e em qualquer momento?

Os profissionais autorizados a iniciar e a coordenar as ac¢des de retirada, sao
independentes da gestdo da organiza¢do?

Existe evidéncia de qua a gestdo de topo e o profissional responsavel do servico
de sangue sdo informados de qualquer retirada?

Os produtos ou componentes sanguineos objeto de retirada sdo identificados,
separados/segregados e armazenados separadamente, enquanto aguardam
uma decisdo?

Estd implementado procedimento documentado de retirada com inclusdo da
descricdo das responsabilidades e as a¢des a serem tomadas, assim como o dever
de notificar a Autoridade Competente?

(Gestao de desvios e agdes corretivas e preventivas)

Existe evidéncia de que os dados sdo analisados por rotina, de modo a identificar
falhas na qualidade que possam exigir a¢des corretivas ou identificar tendéncias
desfavoraveis que possam exigir acdes preventivas?

Sdo investigados e documentados os desvios com potencial para afetarem a
qualidade bem como tomadas medidas corretivas antes da distribuicdo do
sangue e dos componentes sanguineos ou da emissdo dos resultados dos testes?
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Existe evidéncia de que as investigacdes incluem: a revisdo de relatérios
anteriores ou de qualquer outra informacdo relevante sobre ocorréncias
especificas ou reincidentes, que requeiram atencdo e eventuais medidas
reguladoras adicionais; os processos e dados relevantes monitorizados; as
ferramentas estatisticas ou outras usadas para avaliar e monitorizar a capacidade
dos processos?

Existe evidéncia de que na investigacao dos desvios ha empenho na analise da
causa-raiz e de que nos casos em que a(s) verdadeira(s) causa(s) ndo pode(m) ser
determinada(s), sdo tecidas considerag8es para a identificacdo e para abordagem
da(s) causa(s) raiz mais provavel(eis), e de que o erro humano é sempre
justificado?

Existe evidéncia de que as decisdes que sdo tomadas durante e apos as
investigacdes refletem o nivel de risco que é apresentado pelo desvio, bem como
a gravidade de qualquer ndo observancia respeitante aos requisitos das
especificacdes dos componentes sanguineos ou das Boas Praticas?

Existe evidéncia de que as ac¢Bes corretivas (cujas razdes estdo devidamente
documentadas) e as a¢des preventivas acordadas sdo avaliadas, concluidas de
forma efetiva e no tempo estabelecido e verificada a sua eficiéncia durante a
autoavaliacdo da qualidade e seguranca?

Subtotal 0 0 0

N. AUTO-INSPECAO, AUDITORIAS E MELHORIAS

Existem procedimentos aprovados e implementados sobre sistemas de
autoavaliacdo ou de auditoria, efetuadas regularmente por pessoas treinadas,
para todos os elementos dos processos, de modo a verificar a sua conformidade
com as normas estabelecidas na Diretiva 2005/62/CE?

Os resultados sdo documentados e as agdes corretivas e preventivas sdo tomadas
de forma atempada?

Subtotal 0 0 0

0. MONITORIZACAO E CONTROLO DA QUALIDADE
(Monitorizacdo da Qualidade)

Os critérios de aceitacdo baseiam-se nas especificagdes definidas para cada
dadiva de sangue e componentes sanguineos, estabelecidas no Guia para a
Preparacdo, Utilizacdo e Garantia de Qualidade dos Componentes Sanguineos,
publicado pelo Conselho da Europa?

(Controlo da qualidade)

Os procedimentos referentes ao controlo da qualidade sdo validados?

Os resultados dos testes de controlo da qualidade sdo continuamente avaliados
e tomadas medidas para corrigir as falhas de procedimentos ou de
equipamentos?

Estdo implementados procedimentos operacionais para controlo da qualidade
dos componentes sanguineos com a adequagdo de cada método analitico
validado?
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O controlo da qualidade do sangue e dos componentes sanguineos é efetuado de
acordo com um plano de amostragem concebido para fornecer as informagdes
pretendidas?

Os testes sdo executados de acordo com as recomendag8es do fabricante dos
reagentes e/ou “kits” de testes?

O desempenho dos testes é regularmente avaliado, através da participagdo num
sistema formal de testes de proficiéncia?

Os registos dos procedimentos resultantes do controlo da qualidade incluem a
identificacdo da(s) pessoa(s) que efetua(m) os testes ou os procedimentos?

Existe evidéncia de que qualquer acdo corretiva é registada?

Existe evidéncia de que no caso de ser necessario corrigir registos, o registo
original ndo é apagado, permanecendo legivel?

Subtotal 0 0 0
Total (soma de todos os subtotais) 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

Total de respostas SIM

Avaliacdo de cada padrao: x = x 100= (IQ) de .....%

Total de respostas aplicaveis

Qualquer excecado a Norma é fundamentada e obrigatoriamente registada e datada.

O texto de apoio seguinte orienta e fundamenta a implementacdo da presente Norma.

——e

T e Bl

Francisco George

Diretor-Geral da Sauide
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ESPECIFICAGOES E RECOMENDAGOES COMPLEMENTARES
A. REQUISITOS GERAIS

1.

Os conceitos basicos de Gestdo da Qualidade, Boas Praticas e Gestdo do Risco em Qualidade estdo
inter-relacionados. Estes conceitos estdo descritos na presente Norma de forma a enfatizar as suas
relacBes e a sua importancia fundamental para a prepara¢do do sangue e dos componentes
sanguineos.

B. SISTEMA DE QUALIDADE

2.

10.

A Gestdo da Qualidade é um conceito extenso, abrangendo os parametros que influenciam as
especificacdes do sangue e dos componentes sanguineos. Relne a soma de todas as ag¢des
executadas, com o objetivo de assegurar que 0s componentes sanguineos cumprem os requisitos
para o uso pretendido, incorporando um conjunto de Boas Praticas.

A implementac¢do do Sistema de Qualidade devera ser da responsabilidade da gestdo de topo,
estando formalmente definida e ser comunicada a toda a organizacgao.

Alideranca da gestdo de topo é critica, assim como a sua participa¢do ativa no Sistema de Qualidade.
Esta lideranca devera assegurar o apoio e o empenho do pessoal a todos os niveis e em toda a
organizacao.

A gestdo de topo devera estabelecer e documentar uma politica da qualidade, que descreva os
objetivos gerais e as diretrizes do Servico de Sangue ou do servico de medicina transfusional. A
gestdo de topo deverd, igualmente, garantir a sustentabilidade do Sistema de Qualidade e a
aplicabilidade das Boas Praticas, através de revisdo periddica, para assegurar a sua adequacdo e
eficacia.

A gestdo de topo devera garantir a implementacdo de um Sistema de Qualidade efetivo e que o
mesmo dispde dos recursos adequados, que as funcdes e as responsabilidades estdo definidas,
comunicadas e implementadas em toda a organizagao.

O responsavel pela garantia da qualidade deve supervisionar, de forma independente, todos os
processos. As validacdes que ocorrem nos processos tém por objetivo garantir a conformidade dos
produtos e servigos segundo as especificacdes requeridas.

A analise de causas devera suceder quando da ocorréncia de desvios, defeitos do produto e outras
ndo conformidades. As agdes corretivas e/ou preventivas deverdo ser identificadas, tratadas e
controladas. A eficacia de tais a¢Bes devera ser verificada.

A analise de causas podera utilizar os principios de Gestdo do Risco em Qualidade. Se a ou as
verdadeiras causas das ocorréncias ndo puderem ser determinadas, dever-se-do tecer
consideracdes para a identificacdo e abordagem da ou das causas mais provaveis. Sempre que se
suspeite ou se identifique a existéncia de um erro humano, tal devera ser justificado, tendo o
cuidado de assegurar que os erros ou problemas de processo, processuais ou baseados no sistema,
ndo tenham sido menosprezados.

A revisdo da qualidade do produto devera ser realizada com o objetivo de verificar a consisténcia
dos processos existentes e a sua adequacdo as especificacdes em vigor, de maneira a evidenciar
tendéncias e identificar oportunidades de melhoria, tanto nos produtos finais, como no préprio
processo.
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11. A revisdo da qualidade do produto podera, também, ser considerada como um instrumento de
vigilancia do estado geral da qualidade dos componentes sanguineos e dos seus processos de
fabrico, incluindo a colheita.

12.  Arevisdo da qualidade do produto devera ser anual e podera incluir:
a) Revisdo dos materiais de partida;

b) Revisdo dos pontos criticos de controlo nos processos;

) Revisdo dos resultados da monitorizacdo e do controlo da qualidade;
d) Revisdo de todas as alteracdes;

e) Revisdo do estado de qualificagdo dos equipamentos;

f) Revisdo dos acordos e dos contratos técnicos;

g) Revisdo de todos os desvios significativos, ndao conformidades e das ac¢des corretivas
implementadas;

h) Revisdo das avaliacdes externas da qualidade e da seguranca, das inspecdes e das auditorias
internas, bem como das a¢des corretivas implementadas;

i) Revisdo das reclamacgdes e das retiradas;
j) Revisdo dos critérios de aceitacdo dos dadores;
k) Revisdo das suspens&es dos dadores;

) Revisao dos casos de “look-back”.

C. BOAS PRATICAS

1. As Boas Praticas procuram garantir que o sangue e 0os componentes sanguineos sdo produzidos e
controlados de forma consistente com os principios da qualidade e de acordo com o fim a que se
destinam.

2. O controlo da qualidade, incluido nas Boas Praticas, refere-se a amostragem, as especificacdes, aos

testes, bem como a organizacdo, a documentacdo e aos procedimentos de libertacdo que
asseguram que os materiais ndo sdo libertados para uso na preparagdo e que O sangue e 0s
componentes sanguineos ndo sdo libertados para a distribuicdo, até que seja verificada a
conformidade das suas especificacbes, através da realizacdo de ensaios. O controlo da qualidade
requer:

a) Instala¢Bes adequadas, o pessoal treinado e os procedimentos aprovados para a amostragem, a
inspecdo/teste de materiais de partida, de materiais de contentoriza¢do, de componentes
sanguineos (intermédios e finais) e, quando apropriado, para a monitorizacdao das condi¢des
ambientais;

b)  Amostras de materiais de partida, de materiais de contentorizacdo, de componentes sanguineos
(intermédios e finais) recolhidos por pessoal autorizado e de acordo com a metodologia aprovada;

) Validagao dos testes;
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d) Registos efetuados manualmente e/ou por instrumentos de registo que demonstrem que os
procedimentos de amostragem, inspec¢ado e teste foram realizados. Quaisquer desvios deverado ser
registados e investigados;

e) Componentes sanguineos finais de acordo com as especifica¢cdes e corretamente rotulados;

f) Registos dos resultados da inspec¢do, dos testes aos materiais e aos componentes sanguineos
(intermédios e finais) sdo formalmente avaliados em fungao das especifica¢des;

g) Nao deverdo ser distribuidos sangue ou componentes sanguineos que ndo estejam em
conformidade com os requisitos da Autoridade Competente.

3. Na Gestdo do Risco em Qualidade deverdo ser utilizadas ferramentas estatisticas para a avaliagcdo
da capacidade do processo em curso (por exemplo, indices de capacidade do processo).

4, O Sistema de Qualidade devera assegurar que os processos implementados garantem o controlo
das atividades contratualizadas, assim como o controlo das especificacdes e a qualidade dos
materiais adquiridos. Estes processos deverdo incorporar os principios da Gestdo do Risco em
Qualidade, assegurando sistematicamente que:

a) A avaliacdo do Risco em Qualidade se baseia no conhecimento cientifico e na experiéncia que se
tem do processo, estando diretamente associada quer a prote¢do do dador, quer do doente;

b) O nivel de esfor¢o, formalidade e documentacao do processo de Gestdo do Risco em Qualidade é
proporcional ao nivel do risco.

D. PESSOAL E ORGANIZAGAO:

1. A organizacdo devera dispor de um numero adequado de pessoal com as qualificacbes e a
experiéncia necessarias. A administracdo tem a responsabilidade de determinar e prover os
recursos adequados (humanos, financeiros, materiais, instalacbes e equipamentos) para
implementar e manter o Sistema de Gestdo da Qualidade e melhorar a sua adequacao e eficacia,
através da participacdo na revisao pela gestdo. As responsabilidades atribuidas a um individuo ndo
deverdo ser tao extensas que apresentem qualquer risco para a qualidade.

2. Devera existir um organograma organizacional, no qual as rela¢des entre o pessoal-chave deverdo
estar demostradas.

3. O pessoal-chave, assim como aos seus substitutos, incluem:

a) Um “Gestor Responsavel”;

b) Um gestor do processamento, responsavel pelas atividades de processamento;

) Um gestor do controlo da qualidade, responsavel pelas atividades de controlo da qualidade;

d) Um gestor da garantia da qualidade, responsavel por assegurar a existéncia de sistemas e
protocolos para a validagdo e aprovacdo dos materiais, equipamentos, reagentes, sangue e
componentes sanguineos;

e) Um médico com a responsabilidade de garantir a seguranca dos dadores e médico ou farmacéutico,
responsavel pela seguranca dos componentes sanguineos distribuidos.

4. As fungdes e responsabilidades individuais do pessoal deverdo estar atualizadas e registadas. As
listas de assinatura do pessoal deverdo estar disponiveis.
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O pessoal com func¢Bes de responsabilidade devera ter a autoridade adequada as suas
responsabilidades. As suas func¢Bes poderdo ser delegadas a designados com qualificacdo
satisfatoria. Nao deverdo existir lacunas ou sobreposi¢8es inexplicaveis nas responsabilidades do
pessoal responsavel pela aplicacdo das Boas Praticas.

Apenas o pessoal autorizado, por procedimentos definidos e documentados, podera estar envolvido
nos processos de colheita, de processamento, de teste e de distribuicdo, incluindo o controlo e a
garantia da qualidade.

Os visitantes ou pessoal ndo treinado, ndo deverdo ter acesso as areas de processamento,
armazenamento e de laboratérios. Se inevitavel, deverdo ser informadas com antecedéncia,
especialmente sobre a higiene pessoal e sobre o equipamento de protecdo individual fornecido.
Estes visitantes ou pessoal sem treino deverdo ser estreitamente supervisionados.

E responsabilidade da organizacdo fornecer instrucdes sobre as condicdes de higiene e de salude
que sao necessarias acautelar no ambito do Sistema de Qualidade (por exemplo, durante a colheita
de sangue), bem como assegurar que o pessoal envolvido relata os problemas de satde relevantes.
Estes procedimentos deverdo ser compreendidos e seguidos, de forma estrita, por todo o pessoal
que tém func¢Bes nas areas de processamento e laboratérios. O pessoal devera ser instruido da
necessidade da lavagem das maos.

Para assegurar a aptiddo para o trabalho e a salde do pessoal deverdo ser realizados os exames
médicos necessarios. Deverdo ser divulgadas pelo pessoal instru¢Bes das condi¢bes de saude
relevantes para a qualidade do sangue e dos componentes sanguineos.

Devera ser proibido comer, beber, mascar, fumar, guardar alimentos, bebidas, utensilios de fumo
ou medicamentos pessoais nas areas de processamento, teste e armazenamento. Devera ser
proibida qualquer pratica anti-higiénica nas areas de preparacdo ou em qualquer outra area onde
0 sangue ou 0s componentes sanguineos podem ser afetados.

E. INSTALACOES

1.

Devera ser tida em atenc¢ao a disposicdo das cadeiras de colheita dos dadores e 0 manuseamento
dos sacos, das amostras e dos rotulos.

As areas de preparacdo deverdo estar devidamente iluminadas, particularmente quando sdo
efetuados controlos visuais, de acordo com as regras previstas de licenciamento.

As instalacBes deverdo ser concebidas e equipadas de forma a permitir a prote¢do contra a entrada
de insetos ou de outros animais.

As instalacBes deverdo ser de manutencdo e de limpeza faceis. Os sistemas abertos de drenagem
deverdo ser evitados.

As instalagBes deverdo possuir condicdes que assegurem iluminagdo, temperatura, humidade e
ventilagdo adequados que ndo afetem, direta ou indiretamente, a conformidade dos componentes
sanguineos durante o processamento, 0 armazenamento ou o funcionamento conforme dos
equipamentos.

A amostragem de componentes podera ser efetuada na zona de processamento, desde que nao
apresente qualquer risco para os restantes componentes.
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Os laboratérios deverado ser concebidos para se adequarem ao fluxo de trabalho a realizar. Deverao
ter dimensdes adequadas para evitar cruzamentos de fluxos de trabalho e contaminag¢des cruzadas.
Deverado existir locais de armazenamento adequado para as amostras e para os registos.

Poderao ser necessarias disposicBes especiais para proteger instrumentos sensiveis contra
vibragdes, interferéncias elétricas, humidade e temperaturas extremas.

As instala¢8es de armazenamento deverdo estar limpas e livres de lixo, poeira e pragas e possuir
plano de higienizacdo.

As areas de armazenamento deverdo ser concebidas ou adaptadas para garantir as boas condicbes
de armazenamento. Deverdo estar limpas, secas e mantidas dentro dos limites de temperatura
predefinidos. Quando sdo necessarias condi¢cBes de armazenamento especiais (por exemplo: de
temperatura e humidade), estas deverao ser providas, verificadas e monitorizadas. Um sistema de
alarme devera alertar os utilizadores, em tempo Util, para qualquer variacao fora dos limites
predefinidos.

As areas de manutenc¢do deverdo, sempre que possivel, ser separadas das areas de preparacao.
Quando pecas e instrumentos sdo armazenados em areas de processamento e laboratério, deverdo
ser mantidas em local reservado para esse uso.

As zonas de rececdo e expedicdo deverdo proteger os materiais e os produtos das variacdes
climaticas.

A area de recec¢do devera ser separada da area de armazenamento.

As areas de rececdo deverdo ser concebidas e equipadas de modo a permitir que os contentores
dos materiais de entrada sejam limpos antes do armazenamento.

As areas separadas/segregadas deverdo ser alocadas e identificadas para o armazenamento de
materiais, sangue e componentes sanguineos rejeitados, segregados, retirados ou devolvidos.

Devera ser dada especial aten¢do ao armazenamento seguro e protegido de materiais de
embalagem impressos (incluindo conjuntos de rétulos com o nimero Unico identificador da dadiva).

As areas de repouso e de descanso do pessoal deverdo ser independentes.

As instala¢des para a mudanca de vestuario e sanitarios ndo deverao comunicar diretamente com
as areas de processamento, de laboratério ou de armazenamento.

F. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

1.

Os fabricantes de material esterilizado (por exemplo: sistemas de saco de sangue e solu¢8es
anticoagulantes) deverao fornecer certificado de conformidade para cada lote. O servico de sangue
devera definir, por escrito, os critérios de aceitacdo desses certificados, que deverdo incluir, no
minimo, o nome do material, o fabricante, a conformidade com os requisitos relevantes (por
exemplo: farmacopeias ou regulamentos para dispositivos médicos) e a confirmacdo de que os
materiais sado esterilizados e livres de pirégenos.

O estado dos materiais (em quarentena, libertado, rejeitado) devera estar claramente indicado e
registado.
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Os materiais e os reagentes deverdo ser armazenados de acordo com as condi¢Bes estabelecidas
pelo fabricante e de forma organizada, de modo a permitir a segregacdo por lote, bem como a
gestdo das existéncias.

O armazenamento e a utilizacdo dos materiais deverao seguir o principio “first-in first-out” (ou seja,
0 material que entrou no armazém em primeiro lugar, devera ser utilizado em primeiro lugar) tendo
em conta a data de caducidade dos materiais.

As manuten¢des preventivas e corretivas nao deverdo representar qualquer perigo para o dador,
para o pessoal ou para a qualidade do sangue e dos componentes sanguineos.

O equipamento devera ser concebido ou selecionado de modo a poder ser cuidadosamente limpo
e, se necessario, descontaminado, sendo realizado de acordo com procedimentos escritos e
detalhados. Devera ser armazenado apenas quando limpo e seco.

Os equipamentos e as solu¢8es de lavagem/limpeza deverdo ser escolhidos e utilizados de acordo
com as instrucdes, para que ndo sejam fonte de contaminagao.

O equipamento devera ser instalado de modo a evitar qualquer risco de erro ou contaminacao.

Deverdo estar disponiveis balancas e equipamentos de medi¢cdo, com uma gama e precisao
adequadas. Os equipamentos de medicdo, de pesagem, de registo e de controlo deverdo ser
calibrados e controlados periodicamente, utilizando métodos adequados. Deverdo ser mantidos
registos adequados desses testes, incluindo os valores obtidos antes de qualquer ajuste. Os
relatérios de calibragdo deverdo incluir a precisdao do equipamento de teste e a rastreabilidade do
mesmo para as normas nacionais. O relatério e/ou o certificado de calibra¢do devera ser revisto e
assinado de forma a demostrar a aceitacdao do documento. Qualquer falha de calibracdao devera ser
considerada uma nao-conformidade e o seu potencial impacte ser objeto de investigacao.

O equipamento defeituoso devera ser registado, rotulado e removido das areas de preparacdo.

Qualquer falha de calibracdo (ou ensaio) devera ser considerada ndo-conformidade e o seu
potencial impacte ser objeto de investigacao.

No ambito da presente Norma, o termo validacdo é usado em sentido genérico, englobando as
atividades de qualificacao e validacdo.

Os sistemas informatizados de processamento de dados, concebidos para controlar as decisGes
relacionadas com os inventdrios e com a validacgdo de componentes sanguineos, ndo deverao
permitir a sua validagdo quando os mesmos sdo considerados ndo aceitaveis para libertagdo.

As atividades de qualificacdo e validagdo sé deverdo ser realizadas por pessoal devidamente
treinado que siga os procedimentos aprovados e o relate, conforme definido no Sistema de
Qualidade do servico de sangue. Todo o ciclo de validacao devera ser supervisionado de modo a
garantir a qualidade.

O VMP, ou documento equivalente, devera definir o sistema de qualificacdo/validacdo e incluir ou
referenciar, pelo menos, as seguintes informacdes:

Politica de qualificacdo e de validacao;

Estrutura organizacional, incluindo as funcdes e as responsabilidades das atividades de qualificacdo
e de validacdo;
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Sumula sobre as instalagdes, os equipamentos, 0s sistemas, 0s processos existentes e o seu estado
de qualificacdo e de validagao;

Controlo da mudanca e gestao de desvios na qualificacao e na validagao;

Orientacdo sobre os critérios de aceitacao;

Referéncias aos documentos existentes;

Estratégia de qualificacdo e de validacao, incluindo a requalificacdo, quando aplicavel.

Devera ser utilizada a abordagem da Gestdo do Risco em Qualidade para as atividades de
qualificagdo e de valida¢do. As avalia¢Bes de risco em qualidade deverdo ser repetidas, conforme
necessario, a medida que exista um aumento do conhecimento e compreensdo de quaisquer
mudancas durante a fase de qualificacdo e de validacao. A forma como as avalia¢des do risco em
qualidade sao utilizadas para apoiar as atividades de qualificacdo e de validacdo, deverdo estar
claramente documentadas.

As boas praticas de documentacdo, incluindo VMP, sdo importantes para apoiar a gestdo do
conhecimento ao longo do ciclo de vida do produto.

Os documentos de qualificacdo poderdo ser conjuntos quando apropriado (por exemplo: a
qualificagdo de instalacdo [“Installation Qualification” (1Q)] e qualificacdo operacional [“Operational
Qualification” (0OQ)]).

Quaisquer alteracdes ao protocolo aprovado durante a execucdo (por exemplo: os critérios de
aceitacdo e os parametros operacionais) deverdo ser consideradas como um desvio, serem
documentadas e serem cientificamente justificadas.

Ainter-relagdo entre os documentos, em protocolos complexos de validacdo, devera ser definida.

Quando os protocolos de validacdo ou outra documentac¢ao forem fornecidos por um terceiro, que
presta servicos de validacdo, o pessoal qualificado do servico de sangue devera confirmar a
adequacdo e o cumprimento aos procedimentos internos, antes da aprovac¢ao. Os protocolos do
fornecedor poderao ser complementados por documentacdo adicional/protocolos de teste, antes
do uso.

A préxima etapa do processo de qualificacdo e de validagdo devera ser autorizada, formalmente,
pelo pessoal responsavel, como parte da aprovacdo do relatério de validagdo ou como um
documento resumo, emitido em separado. A aprovacdo condicional, para prosseguir para a proxima
fase de qualificagdo, pode ser dada quando determinados critérios de aceitacdo ou desvios nao
foram totalmente tratados e exista uma avaliacdo documentada de que ndo ha impacto significativo
na proxima atividade.

As principais etapas e critérios que deverdo ser incluidos em cada fase, sdo os seguintes (embora
estes dependam das circunstancias individuais dos projetos e possam ser diferentes entre si):

Especificacdo dos requisitos pelo utilizador: as especificagdes para os equipamentos, instalacdes,
instrumentos ou sistemas deverao ser definidas pela especificacdo dos requisitos pelo utilizador
e/ou a especificacao funcional. Os requisitos essenciais da qualidade deverdo ser incluidos nesta
fase e os riscos para as Boas Praticas deverdo ser mitigados até um nivel aceitavel. A especifica¢cdo
dos requisitos pelo utilizador devera servir de referéncia ao longo do ciclo de validacdo;

Qualificagao do Design/Concecgao: o proximo elemento da validacdo de novas instala¢des, sistemas
ou equipamentos é a Qualificacdo do Design, envolvendo a demonstra¢do e a documentag¢do da
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conformidade do design com as Boas Praticas, ou seja, o design é adequado para o proposito
pretendido. As especificacBes dos requisitos do utilizador deverdo ser verificadas durante a
qualifica¢do do design;

Q) Teste de Aceitacdo do fabricante [Factory Acceptance Testing (FAT)]/Teste de Aceitacdo no Local [Site
Acceptance Testing (SAT)]: equipamentos, especialmente os que incorporam tecnologia nova ou
complexa, podem ser avaliados, se aplicavel, no fornecedor antes da sua entrega. Antes da
instalacao do equipamento devera ser confirmado no local do fornecedor, que o0 mesmo cumpre
com as especificagdes do URS/funcional, se aplicavel. Quando apropriado e justificado, a revisao da
documentacdo e de alguns testes pode ser realizada no FAT ou em outras etapas, sem que haja a
necessidade de repetir no local a IQ /0Q, se houver demonstracdo de que a funcionalidade nao é
afetada pelo transporte e pela instalacdo. O FAT pode ser complementado pela execu¢ao de um
SAT, ap0s a rececao do equipamento no local fabrico.

d) Qualificacdo da Instalacdo (Installation Qualification-IQ); devera ser realizada em instalacdes,
sistemas e em equipamentos novos ou modificados. O 1Q devera incluir, mas ndo esta limitado, o
seguinte:

i. Instalacdes de componentes, de equipamentos, de tubagens, de servigos e instrumentacao,
que sdo verificados em relacdo a atualizacdes e especificacbes de engenharia;

ii. Verificacdo da correta instalagdo em funcdo de critérios pré-definidos;

iii. Instrucbes de funcionamento e de trabalho do fornecedor e requisitos de manutencdo;
iv.  Requisitos de calibragao;

v. Verificacdo dos materiais de construcao.

e) Qualificacdo Operacional [(Operational Qualification (OQ)]: a conclusdo de uma OQ devera permitir
a finalizacdo dos procedimentos de calibracdo, operativos e de limpeza, o treino dos operadores e
dos requisitos de manutencdo preventiva. A qualificacdo operacional €, normalmente, posterior a
qualificacdo de instalacdo 1Q, mas, dependendo da complexidade do equipamento, poderdo ser
executadas de forma combinada - Qualificacdo da Instalacdo/Opera¢do (I0Q). A qualificagao
operacional devera incluir, mas ndo esta limitada, o seguinte:

i. Testes desenvolvidos a partir do conhecimento dos processos, dos sistemas e dos
equipamentos, de forma a garantir que o sistema esta a operar como projetado;

ii. Testes para confirmar os limites operacionais, superiores e inferiores e/ou em situa¢8es
limite.

f) Qualificacdo do Desempenho [(Performance Qualification (PQ)]. Embora a qualificacdo do
desempenho seja descrita como uma atividade separada, em alguns casos podera ser apropriado
executa-la em conjunto com a OQ ou a valida¢do do processo. A qualificagdo do desempenho devera
ser efetuada ap6s a conclusdo da qualificagdo da instalagdo e da qualificacdo operacional. A PQ
devera incluir, mas ndo esta limitada, o seguinte:

i. Testes, utilizando os materiais de producao, substitutos qualificados ou produtos simulados
de componentes sanguineos, com um comportamento comprovadamente equivalente em
condi¢des normais de operacionalidade e nas situagdes limite. A frequéncia de amostragem
utilizada, para confirmar o controlo do processo, devera ser justificada;
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ii. Os testes deverdo abranger a amplitude operacional do processo pretendido, a menos que
existam provas documentadas, nas diferentes fases do ciclo de validacdo, que confirmem as
gamas operacionais.

Os equipamentos, as instala¢des e os sistemas deverdo ser avaliados com uma frequéncia
adequada, para confirmar que permanecem em estado de controlo.

Quando a requalificagdo for necessdria, devera ser realizada durante um periodo de tempo
especifico, periodo que devera ser justificado e os critérios de avaliacdo definidos. Além disso,
deverao ser monitorizadas pequenas altera¢des possiveis ao longo do tempo.

Os requisitos e os principios da validacdo do processo sao aplicaveis a preparacao, a distribuicdo e
a disponibilizacdo de componentes sanguineos. Abrangem a validacado inicial de novos processos, a
validacdo subsequente as modifica¢8es efetuadas nos processos existentes ou mudancas locais, de
modo a manter o estado validado (monitorizacao do processo). Esta implicito que um processo de
desenvolvimento robusto de um produto esta implementado, de modo a permitir a validacdo do
processo.

A validacao do processo de novos componentes sanguineos devera abranger todos os processos
envolvidos e os locais de prepara¢do. Uma abordagem, com base em dados cientificos e no Risco
em Qualidade, podera ser justificada para a validacdo de novos componentes sanguineos, dado o
amplo conhecimento do processo e o controlo estatistico do processo em curso. O design, assume
que a validacdo realizada é representativa para todas as configura¢des do processo ou do produto.

Para a validacao de processos de preparacdo de componentes sanguineos, que sdo transferidos de
um local para outro ou dentro do mesmo local, o nUmero de componentes sanguineos utilizados
para a validacdo do processo, pode ser reduzido com base no conhecimento do processo existente,
incluido em valida¢des prévias disponibilizadas. A mesma abordagem pode ser utilizada para
diferentes tamanhos ou volumes de saco de sangue, se justificado.

A validacdo de um processo devera estabelecer todos os atributos da qualidade, assim como os
parametros do processo considerados importantes, de forma a assegurar o estado conforme, para
que a qualidade dos componentes sanguineos possa, consistentemente, ser atingida pelo processo.

Um atributo critico de qualidade (Critical Quality Attributes-CQA) é uma propriedade ou
caracteristica fisica, quimica, biolégica ou microbiolégica, que devera estar dentro de um limite,
intervalo ou distribuicdo aprovado, de forma a garantir a qualidade do componente desejado.

7

Um parametro de processo critico (Critical Process Parameter-CPP) é um parametro cuja
variabilidade tem impacte sobre o atributo critico da qualidade e que, portanto, devera ser
monitorizado ou controlado para garantir que o processo produz a qualidade desejada.

A base pela qual os parametros do processo e os atributos da qualidade foram identificados como
criticos ou ndo criticos devera ser claramente documentada, tendo em conta os resultados das
atividades de avaliacdo do risco em qualidade.

As instalacBes, os sistemas e os equipamentos a utilizar deverao ser qualificados antes da utilizacdo
e 0s métodos de ensaio analiticos deverdo ser validados. Instala¢Bes, sistemas, equipamentos,
instrumentos e processos deverdo ser periodicamente avaliados, de forma a garantir o
funcionamento adequado.

Para os componentes sanguineos, o conhecimento do processo a partir de estudos de
desenvolvimento ou de outras fontes, devera ser acessivel ao servico de sangue, salvo justificacdo
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em contrario, sendo a base para a valida¢do. Devera ser pré-definido quando os componentes
sanguineos preparados durante a validacdo do processo sdo libertados para uso clinico.

Durante a validacdo do processo, varias pessoas podem estar envolvidas na preparacdao dos
componentes sanguineos. As condi¢cbes em que sao produzidos os componentes sanguineos
deverdo cumprir integralmente os requisitos das Boas Praticas, os critérios de aceitacdo da
validacdo e qualquer outro critério usado, de controlo continuo do processo (se utilizado).

Validacdo concorrente: em circunstancias excecionais e justificadas, tendo como base o beneficio
significativo e/ou a existéncia de uma forte rela¢do risco-beneficio para o doente, o controlo
sistematico da conformidade com os requisitos regulamentares de cada componente sanguineo,
podera ser aceitavel executar o protocolo de validacdo simultaneamente com a distribuicdo das
unidades produzidas e nao completar a validacdo antes da sua implementacao na rotina. No
entanto, a decisao de proceder a valida¢do concorrente devera ser documentada no VMP para a
divulgacao e aprovacdo pelo pessoal autorizado.

Validacdo prospetiva: utilizando esta abordagem, podem ser preparados varios componentes
sanguineos sobre as novas condi¢Bes propostas.

Cada servico de sangue devera determinar e justificar o niUmero de componentes sanguineos
necessarios para demonstrar e garantir que o processo é capaz de fornecer componentes
sanguineos de qualidade.

A preparacao dos componentes sanguineos durante a fase de valida¢do devera refletir os numeros
destinados a serem produzidos em circunstancias normais de produgao.

Devera ser efetuado um protocolo de validacdo do processo, que defina os parametros criticos do
processo (CPP), os atributos criticos da qualidade (CQA) e os critérios de aceitacdo associados,
baseando-se em dados de desenvolvimento ou do conhecimento do processo.

O protocolo de validacdo do processo devera incluir, de entre outros aspetos:
Breve descricdo do processo;

Funcdes e responsabilidades;

Resumo dos atributos criticos da qualidade a serem investigados;

Resumo dos parametros criticos do processo e os seus limites;

Resumo de outros atributos (ndo criticos) e parametros, que serao investigados ou monitorizados
durante o ciclo de validagdo e as razdes para sua inclusao;

Lista do pessoal/lequipamentos/instalacdes a utilizar (incluindo os equipamentos de
medicdo/monitorizacao/registo) juntamente com o seu estado de calibragao;

Lista dos métodos analiticos e a valida¢do desses métodos, conforme apropriado;

Critérios propostos para controlo do processo, assim como os critérios de aceitacdo e as razdes
pelas quais cada controlo é selecionado;

Realizacdo de ensaios adicionais, com os respetivos critérios de aceitacao;
Plano de amostragem e a sua justificacao;

Métodos de registo e avalia¢do dos resultados;
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Processo de libertacdo e certificagdo das unidades (se aplicavel);
Conclusdo.

Devera efetuar-se a verificagdo continua do processo, usando o controlo estatistico do processo.
Este devera fornecer evidéncia documentada de que o mesmo permanece num estado de controlo
durante a rotina.

Todos os processos criticos deverdo ser constantemente monitorizados e periodicamente avaliados,
de forma a confirmar a condicao de validado. Se ndo tiverem sido efetuadas altera¢des significativas
ao estado validado, uma revisdo com evidéncias de que o processo cumpre 0s requisitos
estabelecidos pode ser considerada aceitavel, em vez de uma revalidacdo completa.

A verificacdo do processo em curso devera ser realizada de acordo com um protocolo aprovado ou
documentos equivalentes, devendo ser elaborado um relatério para documentar os resultados
obtidos.

Deverao ser utilizadas ferramentas estatisticas para o suporte de quaisquer conclusdes referentes
a variabilidade e a capacidade do processo, para garantir o estado de controlo.

A manutencdo do estado de validagao dos componentes sanguineos devera ser documentada na
Revisdo da Qualidade do Produto. Deverao ser consideradas, também, as altera¢des incrementadas
ao longo do tempo, assim como a necessidade de quaisquer acfes adicionais, como, por exemplo,
0 aumento ou a reducao da amostragem e a revisdo da metodologia de amostragem.

Os métodos de ensaio analiticos utilizados na qualificacdo ou na valida¢do deverdo ser validados,
referindo o limite adequado de dete¢cdo e quantificagdo, se necessario, conforme definido na
Monitorizacdo e Controlo da Qualidade e na presente Norma.

Nos casos em que se efetuem testes microbiolégicos dos componentes sanguineos, o método
devera ser validado para confirmar que o produto ou residuos (por exemplo: os antibi6ticos) nao
interferem na andlise e ndo influenciam no desenvolvimento dos mesmos.

No caso de testes microbiolégicos das superficies, a validacdo devera esclarecer se os agentes
desinfetantes limitam ou ndo o desenvolvimento dos mesmos.

A Gestao do Risco em Qualidade devera ser efetuada para avaliar as mudancas planeadas, de forma
a determinar o potencial impacte na qualidade dos componentes sanguineos, nos Sistemas de
Qualidade dos servicos de sangue, na documentacdo, na validacdo, no estado de licenciamento, na
calibragdo, na manuten¢do e em qualquer outro sistema, de forma a evitar consequéncias
inesperadas e planear, se necessario, a valida¢do, verificacdo ou requalificacdo do processo.

Apo6s a implementacdo, quando apropriado, devera ser avaliada a eficacia da mudanca para
confirmar o sucesso da mesma.

Algumas alterag8es, poderdo obrigar a notificacdo ou a alteragdo do estado de licenciamento pela
Autoridade Competente.

O processo de contratualizacao devera incluir:

A possibilidade de proceder a verificagbes, antes da adjudicacdo do contrato, para ajudar a que a
organizac¢do se assegure que os fornecedores satisfazem as suas necessidades;

Controlos adequados dos bens rececionados, para confirmacdo do cumprimento das
especificacdes;
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A exigéncia aos fabricantes para que fornecam o certificado de analise para os bens criticos;
Controlos para assegurar que os bens em uso cumprem as especificagdes;

Contacto regular com os fornecedores para auxiliar no entendimento e na resolucao de problemas;
Arealiza¢do de auditorias periddicas.

A avaliacdo do desempenho do equipamento devera ocorrer nas seguintes situacdes:

No momento da aquisicdo de novos equipamentos, os quais deverdo incluir o design, a instalagdo,
a qualificacdo operacional e de desempenho e os dados completos da validacdo do fabricante;

Apo6s qualquer recolocacao, manutengao corretiva ou ajuste que possa alterar o funcionamento do
equipamento;

Em caso de duvida sobre o funcionamento correto do equipamento.

Devera ter-se em consideracdo a qualidade, a seguranca e a eficacia de quaisquer componentes
sanguineos preparados antes da identificacdo ou do ajuste da falha do equipamento.

A andlise dos resultados e das tendéncias da calibracdo (ou ensaio), bem como da monitorizacdo,
deverdo ser um processo continuo. A periodicidade da calibra¢do (ou ensaio) e da monitorizacdo
devera ser determinada para cada equipamento, de modo a atingir e a manter um nivel desejado
de precisdo e de conformidade. O procedimento de calibracdo (ou ensaio) e a monitorizacdo
deverao basear-se num padrao internacional reconhecido. O estado de calibracdo (ou ensaio), para
cada equipamento, devera estar disponivel.

Devera ser desenvolvido e implementado um plano de monitorizagdo para assegurar o
desempenho apropriado de um sistema ou de um equipamento. O plano devera ter em conta a
criticidade do sistema ou do equipamento e devera descrever e destacar 0os mecanismos de
monitorizacdo, de notificacdo dos utilizadores e da resolucdo de problemas. Na observacdo de um
evento ndo usual, devera ser seguido o descrito no plano de monitorizagdo. Em resposta, o pessoal
devera ser notificado, dar inicio a resolu¢ao do problema e a avaliacdo de risco dos componentes
sanguineos afetados. Dependendo da gravidade do problema e da criticidade do sistema ou do
equipamento, um plano de c6pia de seguranca (backup) podera ser implementado, para manter o
processo ou o sistema operacional.

Além dos testes que avaliam a adequacdo das mudancas implementadas, a valida¢do devera ser
realizada em todo o sistema, para demonstrar que partes do mesmo nao envolvido na mudanca
ndo sdo negativamente afetadas.

Um processo de revisao periddica devera ser estabelecido para garantir que a documentacao para
0 sistema ou equipamento esteja completa, atual e precisa. Quando se observam desvios ou
ocorréncias, as acBes deverdo ser identificadas, priorizadas, planeadas e implementadas.

G. DOCUMENTACAO

1.

Uma boa documentac¢ao constitui uma sec¢do essencial dum Sistema de Qualidade, traduzindo-se
numa chave para a realizacao segundo as especificacdes de Boas Praticas.

Devera ser estabelecido procedimento documentado do sistema de controlo de documentos, o qual
inclui o controlo da autoria, revisdao e aprovagao dos documentos.

Devera haver especificagdes autorizadas e datadas para materiais de partida, de contentorizagdo,
bem como para o sangue e para os componentes sanguineos finais.
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4, Nas fases da preparacdo dos componentes, a rotulagem devera identificar individualmente, cada
um deles, e o seu conteudo.

5. As especifica¢bes para a documentacao das Boas Praticas (por tipo) descrevem os requisitos, com
0S quais 0 sangue e 0s componentes sanguineos ou os materiais utilizados ou obtidos durante a
preparacdo e distribuicdo deverdo estar em conformidade. Estas especificacdes servem de base
para a avaliacdo da qualidade, podendo ser utilizadas as estabelecidas no Guia para a Preparacdo,
Utilizagdo e Garantia de Qualidade dos Componentes Sanguineos publicado pelo Conselho da

Europa®.

6. Os protocolos fornecem um conjunto de regras ou critérios para uma dada atividade, cujos
resultados poderao ser registados (por exemplo, protocolos de qualificacdo e validagao).

7. Os acordos técnicos sao efetuados para algumas atividades entre contraente e cocontratante.

8. Os certificados de analise fornecem um resumo dos resultados dos testes em amostras de

reagentes, produtos ou materiais, juntamente com a avaliacdo da conformidade com as
especificacdes definidas.

9. Os documentos deverdo ser concebidos, organizados, revistos e distribuidos com precaucdo. A
reproducdo de documentos de trabalho, a partir de documentos diretores, ndo devera permitir a
introducao de erros através do processo de reproducdo.

10. As especificacBes para materiais de partida e primarios ou de contentorizacao, deverdo dispor de
referéncia e uma descri¢do dos materiais, conforme aplicavel, incluindo:

a)  Adesignacao e o cddigo interno de referéncia;

b) Os fornecedores aprovados e, se razoavel, os produtores do material;

) Exemplo de materiais impressos;

d) Instrucdes de colheita de amostras e teste;

e) Requisitos qualitativos e quantitativos, com referéncia aos limites de aceitac¢do;
f) Condic¢des de armazenamento e cuidados a ter;

g) O periodo maximo de armazenamento, antes da reavaliagao.

11.  Os registos de rececdo, que tenham impacto na qualidade e seguranca do sangue e dos
componentes sanguineos, deverao incluir:

a) Nome do material na nota de entrega e na contentoriza¢ao;
b) Codigo interno do material (se aplicavel);

) Data da rececao;

d) Nomes do fornecedor e do fabricante;

e) Numero de referéncia do fabricante ou nimero do lote;

64 European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare of the Council of Europe (EDQM). Guide to the preparation, use and
quality assurance of blood components [Recommendation N.° R (95)15]. 19th Edition. Council of Europe, 2017. ISBN 978-92-871-8415-3
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Quantidade total e nUmero de itens recebidos;
Numero do lote atribuido ap6s a rececado (se aplicavel);
Nome/identificacdo da pessoa que rececionou;
Observacdes relevantes.

E requisito para o processo de rotulagem, que o rétulo de um componente intermédio, devera
permitir determinar em que fase do processamento se esta e devera incluir:

Nome do componente;

NUmero Unico identificador da dadiva (numérico ou alfanumérico);

Nome do servico de sangue produtor.

O servico de sangue devera ter acesso aos seguintes registos de processamento, para cada unidade:
Nome e o numero Unico identificador do componente;

Data e a hora do inicio e da conclusao, das fases intermédias relevantes do processamento;

Identificacdo (iniciais) do(s) operador(es) que realizou cada passo critico do processo (incluindo os
controlos do processo) e, se for o caso disso, 0 nome da pessoa que verificou tais passos;

NUmero do lote e /ou niumero do controlo de andlise de cada consumivel;

Registo(s) do controlo(s) do processo e a identidade da(s) pessoa(s) que o realiza, bem como os
resultados obtidos;

Resultados dos testes realizados a dadiva e/ou ao componente sanguineo (excluindo a
monitoriza¢do da qualidade);

Observacdes sobre qualquer desvio ocorrido, incluindo os procedimentos efetuados, de forma
detalhada e com a autoriza¢ao assinada;

Informac¢des sobre o processamento de componentes sanguineos ndo conformes, com a
autorizagdo assinada.

As instru¢bes escritas e aprovadas para a preparacdo de cada tipo de componente produzido
deverao incluir:

O fluxo de trabalho, detalhando cada etapa da preparacdo de cada componente sanguineo,
incluindo local de preparacdo e o equipamento critico usado;

Referéncia aos métodos utilizados para a iniciar e para a manutencao dos equipamentos criticos
(por exemplo, limpeza, instalacao, calibracao);

A verificacdo de que o local de trabalho e o equipamento estdo livres de componentes sanguineos,
documentos ou materiais referentes ao processamento anterior e que estdo limpos;

Instrucbes detalhadas do processamento (por exemplo, verificacdes dos materiais, preparacao
prévia dos mesmos, adicdo sequencial de materiais e parametros criticos do processo, tais como
tempo e temperatura);

Instrucdo para a execugao de controlos no processo e os seus limites (especificacdes);

Requisito para o armazenamento dos componentes e de quaisquer materiais criticos e consumiveis;
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Quaisquer cuidados especiais a serem observados.
Os registos deverdo incluir os dados ndo tratados, que sdo usados para produzir outros registos.

Para registos eletrénicos, os utilizadores autorizados deverdo definir quais os dados que devem ser
usados como dados ndo tratados.

Todos os dados em que se baseiam as decises da qualidade, deverdo ser definidos como dados
ndo tratados.

H. COLHEITA, TESTE E PROCESSAMENTO DE SANGUE

1.

10.

11.

Apenas podem ser aceites como dadores de sangue ou de componentes sanguineos, pessoas
saudaveis.

Devera existir um sistema implementado que assegure que cada dadiva pode ser ligada ao sistema
de colheita e ao processamento no qual foi colhida e/ou processada.

O registo devera refletir a decisdo de aceitar o dador, tendo em consideracdo os antecedentes
clinicos, de suspensdes, a entrevista e os resultados da elegibilidade fisica do mesmo. A suspensao
e 0 seu motivo deverado ser registados.

A entrevista devera ser conduzida por pessoal treinado para colocar questdes adicionais e
complementares as informacdes do questionario. A pessoa que realiza a avaliacdo devera certificar-
se de que as perguntas adequadas foram feitas.

Durante ou apds a dadiva, os registos, sacos de sangue e amostras laboratoriais deverdo ser
confirmados para o nimero Unico identificador de dadiva emitido. Os rétulos do numero Unico
identificador de dadiva que ndo foram utilizadas deverao ser eliminados, usando um procedimento
controlado.

O tipo de rétulo a ser utilizado na rotulagem dos contentores, bem como a metodologia de
rotulagem, devera ser definido e estabelecido em procedimentos operacionais normalizados
escritos.

Cada servico de sangue devera ser capaz de demonstrar que cada unidade de sangue ou
componente sanguineo foi formalmente libertado por uma pessoa autorizada.

Devera haver um procedimento definido e planeado para libertagdo excecional de sangue e
componentes sanguineos nao padronizados sob um sistema de ndao-conformidade. A decisdo de
permitir essa libertacdo deverd ser documentada de forma clara e a rastreabilidade assegurada.

Devera existir um sistema de colocacdo em quarentena, administrativa e fisica, para o sangue e para
0s componentes sanguineos, de modo a garantir que os mesmos ndo possam ser libertados até
que todos os requisitos obrigatorios tenham sido cumpridos.

O manuseamento de materiais e de reagentes, tais como a rece¢do, a quarentena, a amostragem,
0 armazenamento, a rotulagem, o processamento, a contentorizacdo e a distribuicdo, devera ser
feito de acordo com os procedimentos ou instrucdes escritas e, se necessario, registado.

Antes de cada dadiva deverdo ser implementados e executados procedimentos adequados para a
desinfecdo das mdos e higiene pessoal.
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Antes da venopuncdo deverd verificar-se que o sistema de colheita a ser utilizado ndo esta
danificado ou contaminado e que é apropriado para a colheita pretendida. Humidade anormal ou
descoloracao podem sugerir um defeito.

A pele, no local da venopuncdo, ndo devera apresentar solu¢des de continuidade, incluindo eczema.

O local da venopuncdo devera ser higienizado, utilizando um procedimento de desinfe¢do definido
e validado. A solugdo antissética devera secar completamente antes da puncdo venosa. A area de
puncdo nao devera ser tocada com os dedos antes da insercdo da agulha.

A eficacia do procedimento de desinfe¢do devera ser monitorizada e deverdo ser tomadas medidas
corretivas, sempre que indicado.

A data de caducidade do desinfetante devera ser verificada. A data de fabrico e a data de abertura
dos desinfetantes de produg¢do/uso interno deverdo constar dos respetivos rétulos.

Se ocorrer um desvio, este devera ser aprovado por escrito pela pessoa competente.

Para além da valida¢do dos testes laboratoriais pelo fabricante é necessaria uma validacdo no
laboratério antes da sua utilizagdo na rotina. Esta validacdo devera demonstrar que:

As caracteristicas técnicas de desempenho do sistema, estabelecido pelo fabricante do kit de
reagentes, sdo observadas pelo laboratério;

O pessoal afeto ao laboratério é formado, treinado e competente para operar o sistema de teste.

As atividades relacionadas com os testes efetuados as dadivas, manipulacdo de amostras de
dadores, amostragem, andlise e processamento de dados, deverdao ser realizadas
independentemente dos testes de diagnostico dos utentes;

Cada etapa do tratamento e processamento de amostras deverd ser descrita, bem como as
condicbes de tratamento pré-analitico das amostras (por exemplo, a centrifugacdo),
armazenamento e transporte (duragdo, temperatura, tipo de contentorizacdo, armazenamento
apos os testes).

Apds a rececdo das amostras no laboratério deverd ser realizada a identificacdo positiva das
amostras recebidas contra as esperadas.

Os testes aos componentes sanguineos deverdo ser realizados de acordo com as recomendacdes
do fabricante dos reagentes e kits (a menos que um método alternativo, tenha sido validado antes
da sua utilizacao) antes da libertacdo do componente sanguineo.

O teste das dadivas para agentes infeciosos é um fator chave para garantir que o risco de
transmissdo de doencas é minimizado e que os componentes sanguineos sao adequados para o
fim a que se destinam.

Podem ser necessarios testes adicionais para outros agentes ou marcadores, tendo em conta a
situagdo epidemioldgica especifica da regido ou do pais.

No caso dos Testes de Acidos Nucleicos serem realizados em “mini-pools” devera ser implementado
sistema validado de rotulagem/identificacdo das amostras, estratégia validada do processo de
“pooling” e algoritmo validado para reatribuir os resultados da “pool” as dadivas que a constituem.

Nos dadores com histéria de transfusao ou gravidez desde a Ultima dadiva deverao ser pesquisados
anticorpos anti-eritrocitarios irregulares. Se forem detetados, o sangue ou 0s componentes
sanguineos deverdo ser rotulados em conformidade.
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A confirmacdo devera ser efetuada com o grupo sanguineo historicamente determinado. Se for
encontrada uma discrepancia, os componentes sanguineos em questao ndo deverdo ser libertados,
até que a mesma tenha sido inequivocamente resolvida.

A Diretiva 98/79/CE, classifica os reagentes para a determinac¢do da fenotipagem ABO, Rh (C, ¢, D, E,
e) e anti Kell®5,

Cada lote de reagente devera ser qualificado pelo comprador, demonstrando a adequacédo para a
finalidade pretendida, dentro do sistema utilizado para o teste.

O processamento dos componentes sanguineos devera ser efetuado através de procedimentos
adequados e validados, incluindo medidas destinadas a evitar o risco de contaminacdo e o
crescimento microbiolégico.

E fortemente recomendado o uso de sistemas fechados em todas as etapas do processamento de
componentes sanguineos. Podem ser necessarios, excecionalmente, sistemas abertos, devido a
restricdes locais, devendo ser utilizados num ambiente projetado para minimizar o risco de
contaminacao bacteriana. Devera ser dada especial atencdo ao uso de procedimentos assépticos
quando do uso de sistemas abertos.

MAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

Devera haver um sistema que garanta a rotacdo do inventario, envolvendo verificacdes regulares e
frequentes da correta operacionalidade do sistema. O sangue e os componentes sanguineos, cujo
prazo de validade ou de vida util esta ultrapassado, deverao ser separados dos restantes.

Os componentes sanguineos deverdo ser transportados de acordo com condic¢des definidas.

A avaliacdo do Risco em Qualidade devera ser realizada para observar o impacte das diferentes
varidveis no transporte, com exce¢do das condicdes que sdao continuamente controladas ou
monitorizadas. Sd@o exemplos, os atrasos durante o transporte, a falha dos dispositivos de
refrigeracdo e/ou monitorizagdo e a suscetibilidade dos componentes sanguineos.

As rotas de transporte deverdo ser claramente definidas. As varia¢Bes sazonais e outras deverdo,
também, ser consideradas durante a verificacdo do transporte.

Devido as diferentes condi¢Ses esperadas durante o transporte, a monitorizacdo e o registo
continuo das condi¢des ambientais criticas, as quais os componentes sanguineos podem ser
submetidos, deverdo ser realizadas.

GESTAO DE ATIVIDADES CONTRATUALIZADAS:

Na gestdo das atividades contratualizadas a responsabilidade das partes devera ser documentada
para que os principios das Boas Praticas sejam assegurados e mantidos.

O contraente é o estabelecimento ou instituicdo que subcontrata um determinado bem ou servi¢o
a uma instituicao diferente e é responsavel pela elaboracao de um contrato que define as funcdes
e responsabilidades das partes.

65 Cf Decreto-Lei n.° 306/97 de 11 de novembro e Decreto-Lei n.° 189/2000 de 12 de agosto.
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3. O cocontratante é o estabelecimento ou instituicdo que executa determinado bem ou servigo ao
abrigo de um contrato.

4. O contraente devera fornecer ao cocontratante a informag¢do necessaria para a correta realizacao,
de acordo com as especificagdes ou outros requisitos legais dos servicos ou bens objeto de contrato.
O contraente deverad assegurar-se de que o cocontratante esteja consciente de quaisquer
problemas associados aos materiais, amostras ou servicos objeto de contrato, que possam
representar perigo para as instala¢des, equipamentos, pessoal e outros materiais ou componentes
sanguineos do cocontratante.

5. O contraente devera assegurar que o0 sangue e os componentes sanguineos, os resultados analiticos
e os materiais fornecidos pelo cocontratante, cumprem as especificacdes e que tenham sido
libertados ao abrigo de um Sistema de Qualidade e aprovados pela Pessoa Responsavel ou outra
pessoa autorizada.

6. O adjudicatario devera dispor de instala¢8es, equipamentos, conhecimentos, experiéncia e pessoal
competente adequado para realizar o trabalho solicitado pelo contratante.

7. O cocontratante devera assegurar que os produtos, materiais ou resultados de ensaios fornecidos
pelo contratante sao adequados para o fim a que se destinam.

8. O cocontratante devera guardar sigilo sobre toda a informacdo e documentacdo, técnica e ndo
técnica, relativa a atividade de que possa ter conhecimento ao abrigo ou em relacdo com a execucao
do contrato.

9. O cocontratante devera abster-se de qualquer atividade que possa afetar negativamente a
qualidade do sangue e dos componentes sanguineos preparados e/ou testados para o contraente.

10. Deverd ser estabelecido um contrato entre o contraente e o cocontratante, que especifique as
respetivas responsabilidades relativas aos bens e servi¢os objeto de contrato. O contrato devera
especificar o procedimento, incluindo os requisitos a serem fornecidos pelo cocontratante, pelo qual
a Pessoa Responsavel, ou a pessoa autorizada a libertar o sangue e os componentes sanguineos
para o fornecimento, pode garantir que cada unidade tenha sido preparada e/ou distribuida em
conformidade com os requisitos das Boas Praticas e a regulamentacdo em vigor.

11. O contrato devera descrever quem é responsavel pela compra de materiais, pelos testes e libertacao
de materiais, colheita de sangue, processamento e testes (incluindo o controlo do processo). No
caso da subcontratacdo de testes, o contrato devera indicar as modalidades de colheita das
amostras e o cocontratante devera compreender que pode estar sujeito a avalia¢des da qualidade
e da seguranca realizadas pela Autoridade Competente.

12. O contrato devera permitir ao contraente auditar as instala¢gdes do cocontratante.
K. NAO CONFORMIDADE E RETIRADA

1. Devera existir procedimento definido para a libertagdo do sangue e do componente sanguineo ndo
conforme, no @mbito de um sistema de nao-conformidade, previamente implementado.

2. A decisdao da libertacdo devera ser documentada e autorizada por uma pessoa designada e a
rastreabilidade assegurada.

3. Devera ser realizada revisao regular, com periodicidade definida, dos desvios ou ndo conformidades
significativas, incluindo as investigacdes relacionadas, para verificar a eficacia das a¢des corretivas
e preventivas tomadas.
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4, Devera ser formalmente designado um responsavel pelo tratamento das reclamagdes e pelas
medidas a tomar.

5. Devera existir pessoal autorizado no servi¢o de sangue para avaliar a necessidade de se proceder a
retirada de sangue e de componentes sanguineos e para se iniciar e coordenar as a¢des necessarias
a essa retirada.

6. Devera ser registada a evolu¢do do processo de retirada e emitido relatério final, incluindo a
reconciliagdo das quantidades de sangue, componentes sanguineos e produtos distribuidos e
recuperados.

7. A eficacia das medidas relativas a retirada devera ser avaliada com periodicidade definida.

8. O sistema de ac¢des corretivas e preventivas devera assegurar que as ocorréncias na qualidade dos
componentes sanguineos e as ndo conformidades existentes sejam corrigidas, evitando a sua
reincidéncia.

9. Devera ser afeto pessoal de apoio as reclamacgdes. Se esta pessoa ndo é a Pessoa Responsavel, este

devera ser informado de qualquer reclamacgdo, investigacdo ou retirada.

10. Em certos casos, para proteger a saude publica, o processo de retirada podera ser iniciado antes da
determinacao da(s) causa(s) raiz e da determinacdo integral do defeito na qualidade.

11.  Devera ser considerado o potencial impacte da origem do desvio noutros componentes sanguineos
ou nos resultados e deverdo ser tomadas ac¢des preventivas para eliminar a causa raiz do desvio e,
assim, evitarem-se reincidéncias.

L. MONITORIZAGCAO E CONTROLO DA QUALIDADE

1. O controlo da qualidade do sangue e dos componentes sanguineos devera ser efetuado de acordo
com plano de amostragem concebido para fornecer as informac8es pretendidas.

2. Qualquer acdo corretiva devera ser registada.

FUNDAMENTACAO

A. De acordo com a Diretiva 2016/1214 da Comissao Europeia, de 25 de julho de 2016, que altera o art.°
2.° da Diretiva 2005/62/CE da Comissao Europeia, de 30 de setembro de 2005, os Estados-Membros
devem assegurar, a fim de aplicar as normas e as especificacdes estabelecidas na referida Diretiva,
que existem diretrizes de boas praticas e que estas sdo utilizadas por todos os servicos de sangue,
nos respetivos sistemas de saude.

B. Essas diretrizes e orienta¢des devem ter em conta, quando pertinente para os servicos de sangue, 0s
principios e diretrizes de boas praticas de fabrico referidos no primeiro paragrafo do artigo 47.° da
Diretiva 2001/83/CE, transposta para o ordenamento juridico portugués pelo Decreto-Lei n.° 58/2009.

C. Cada Estado-Membro deve ter em conta as diretrizes de boas praticas desenvolvidas conjuntamente
pela Comissao Europeia e pela Dire¢ao Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de
Saude do Conselho de Europa e publicadas pelo Conselho da Europa.

D. O Sistema de Qualidade engloba a gestdo da qualidade, a garantia da qualidade, a melhoria continua,
o pessoal, as instala¢des e 0 equipamento, a documentacao, a colheita, os testes, o processamento,
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0 armazenamento e a distribui¢do, o controlo da qualidade, a retirada de componentes sanguineos,
as auditorias externas e internas, a gestdo de contratos, as ndo conformidades e a autoavaliagao.

E. A concretizacdo deste objetivo da qualidade é da responsabilidade da gestdo, requerendo a
participacao e o empenho do pessoal dos diferentes departamentos e envolvendo todos os niveis da
organizacdo, incluindo os fornecedores e distribuidores. Para atingir este objetivo de forma fidvel
devera existir um Sistema de Qualidade abrangente e corretamente implementado, que incorpore
as Boas Praticas e a Gestdo do Risco em Qualidade.

F. Cada elemento da cadeia do provimento devera estabelecer, documentar e implementar o Sistema
de Qualidade, de forma a serem cumpridas as especificacdes estabelecidas no Guia para a
Preparacdo, Utilizacdo e Garantia da Qualidade dos Componentes Sanguineos, publicado pelo
Conselho da Europa®®.

AVALIACAO

A avaliacdo da implementac¢do da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e nacional,
através de processos de auditoria interna e externa.

COORDENAGAO EXECUTIVA

A coordenacdo executiva da presente Norma foi assegurada pelo Departamento da Qualidade na Saude
da Direcdo Geral da Saude.

SIGLAS/ACRONIMOS

Sigla/Acrénimo Designacdo

FAT Teste de Aceitacdo do Fabricante

10Q Qualificacdo da Instalacdo/Operacao

1Q Qualificacdo de Instalacado

0oQ Qualificacdo Operacional

PQ Qualificacdo do Desempenho

SAT Teste de Aceita¢ao no Local

SOP Procedimentos Operacionais Normalizados
VMP Plano Diretor de Validacdo

66 European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare of the Council of Europe (EDQM). Guide to the preparation, use and
quality assurance of blood components [Recommendation N.° R (95)15]. 19th Edition. Council of Europe, 2017. ISBN 978-92-871-8415-3
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