SANGUE

O presidente Fer- de Vigilancia Sanitaria F H C S an C I O n a
nando Henrique Car- (Anvisa). Isso tem ga-
doso sancionou, no rantido a qualidade dos - -
dia 21 de margo, a produtos oferecidos. I e I u e C r I a
lei que estabelece Como resultado da in- q
a politica nacio- tensificacéo das inspe- . .
nal de sangue c¢oes, a percentagem de O | I tl Ca n aC I O n aI
para o Brasil. casos de aids notifica- p
Aleiratificaa dos como sendo adqui-
proibicdo da ridos via transfusées d
comercializa- manteve-se em 0,1%, O San g u e
¢dodosangue no periodo de 1998 a
e de seus de- 2000. Em 1996, era de 1,6%. Enquantoestabelecimentos locais, entre outras atri-
rivados e regu- em 1996, ocorreram 326 casos de contabuicdes.
lamenta o para- minacgéo, por meio de transfusées, noano  Além disso, fardo parte do Sinasan
grafo 4°, do arti- passado, foram registrado trés. 0S organismos operacionais de todos 0s
go 199, da Consti- O trabalho de fiscalizacdo tem au-processos relacionados ao sangue, da co-
tuicao Federal. A lei mentado, em todo o Pais, garante a Vigileta ao processamento. O sistema contara
mite, também, o reembolso lancia Sanitaria. No periodo de 1998 acom o apoio das vigilancias sanitarias e
as unidades de saude dos cus1999, houve um incremento de 2,15 vezespidemiolégicas e de laboratérios de refe-
tos envolvidos no processamen-no nimero de inspecdes sanitarias em seréncia para controle e garantia de qualida-
to dos componentes do sanguevicos hemoterapicos. Entre setembro dele do sangue, dos componentes e dos he-
e dos hemoderivas 1999 e agosto de 2000, foram moderivados. No artigo 8°, a Lei estabele-
dos que séo usadd feitas 1.768 inspecdes, nessese que a Politica Nacional de Sangue, Com-
por pacientes do Sis estabelecimentos. ponentes e Hemoderivados, a ser formali-
tema Unico de Saudd A nova Lei ampara e for- zada pelo Ministério da Saude, tera, por
(SUS). talece, portanto, acbes ja emfinalidade, garantir a auto-suficiéncia des-
Sédo componentes d andamento no Ministério da ses produtos no Pais.
sangue plasma, gloébulos Salde. Os investimentos da Nesse sentido, o Ministério ja deu o
plaguetas. Ja os hemoderiv, Unido, na hemorrede publica, primeiro passo, ao programar a constru-
dos sao imunoglobulinas, al composta por 3.264 unidades,¢cao de duas fabricas de hemoderivados,
bumina e fatores de coaguld vém aumentando. Em 1998, ora em fase de planejamento e selecdo da
a0. A Lei do Sangue agua foram R$ 21 milh&es, valor tecnologia de producéo a ser adotada. Den-
ava aprovacao, no Congre qgue chegou a R tro de trés anos, as fabricas
o0 Nacional, ha nove ano® — NSS40 milhdes, em produzirdo componentes e he-
urante esse periodo, a regufHC: Léi ratifica probicao 1999 Em 2000, moderivados, como fatores de
amentacdo das questdes re- da venda do sangue outros R$ 40 mi- coagulacéo, albumina e imu-
lacionadas ao tema foi sendo feita por meidhdes foram investidos. Pa noglobulinas, que irdo suprir
de decretos e normas. este ano, esta prevista a a a demanda atual do Pais por
O objetivo da politica é garantir o cagdo de R$ 41,5 milhdes. este tipo de produto.
acesso de todos os brasileiros a sangu2001 a 2003, serdo destin Economia- Com a pro-
com qualidade e em quantidade suficientedos, ao todo, R$ 127 milhde ducdo sendo realizada, no
Entre outros destaques da nova lei - além Sinasan- Dentro dos Pais, serdo economizados anu-
da proibicéo da comercializagao de sanguerincipios de universalidad almente cerca de R$ 150 mi-
- estdo: a) a busca da garantia da autate atendimento do Siste Ihdes, uma vez que, hoje, 98%
suficiéncia do Pais na produgéo de hemobnico de Satide (SUS), a L desses produtos sdo compra-
componentes; b) a unificagéo qualitativado Sangue cria o Sistema NaSera anuncia sangue com dos no exterior. A nova Lei
da hemorrede; e c) a constituicio de untional de Sangue (Sinasan), 92rantia de qualidade y/5i também, padronizar a
sistema nacional de sangue. em niveis federal, estadual e municipalqualidade do atendimento da rede hemo-
Acbes- A lei serd, portanto, um Cada uma das trés esferas de governo tetérapica nacional, por meio criagéo de po-
nstrumento importante para alcancar aatribuicdes especificas e fundamentaiditicas de recursos humanos que permitam
Meta Mobilizadora Nacional do Setor para o bom funcionamento do setor. Oa fixa¢éo de profissionais bem preparados
Saude, tracada, em 1998: “Sangue conGoverno Federal regulamentara e formutecnicamente nas diversas unidades espa-
garantia de qualidade em todo o seu prolara a Politica Nacional de Sangue. Ihadas pelo Pais.
cesso, até 2003". Por determinagéo do Ja os Estados serdo responsaveis
ministro José Serra, varias medidas vénpela fiscalizacdo da lei, pela gestao de seus
sendo adotadas, nos ultimos trés anogstabelecimentos de sangue, pela execu- Para mais informacg6es,
para melhorar a qualidade do sangue e atirgao da politica e pela oficializagéo, em 180 ligar para o telefone
gir essa meta. dias, de uma rede hemoterapica (estabele- (061) 448-1022/448-1301
Atualmente, todas as unidades quecimentos que trabalham com sangue). Aos ou escrever parasmail
realizam transfusdo de sangue, no Paidviunicipios, enfim, cabera planejar o su- <imprensa@anvisa.gov.br>
sdo inspecionadas pela Agéncia Nacionaprimento de hemoderivados e fiscalizar os
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O Governo brasileiro A busca da
guer levar o Pais a auto-su- = s A .
ficiéncia na producéo de autO—SUﬂClenCla
hemoderivados e na distri- =
e da qualidade

buicdo de sangue com qua-
Por Emiliana Valadares, estagiaria de Jornalismo

idade aos brasileiros. Mas
esta preparado para isso? A

Anvisa (Agéncia Nacional junto a esta revista, sob a supervisdo e co-redagéo do
de Vigiléncia Sanitéria), do jornalista Aloisio Brand&o, editor
Ministério da Saude, a qual caba a tarefa de gerenciar e fiscalizar ¢
segmento de sangue, garante que esta se aparelhando para isso. A
vista PHARMACIA BRASILEIRA entrevistou a médica hematologist
Beatriz Macdowell Soares, gerente geral de Sangue e Hemoderivad
da Anvisa. Ela fala dos cuidados fundamentais que o setor requer e da
capacitacao técnica de fiscais pelo 6rgao. .
Beatriz Macdowell

PHARMACIA BRASILEI- fabricas de hemoderivados come-conclusdo do documento aprovou a alterr
RA - A Constituicdo Federal esta-cou, a partir de 1998, quando ova: a instalacdo das fabricas e a contrata
beleceu um prazo para o Brasil tor-Ministério da Saude contratou do servico para o fracionamento do plas
nar-se auto-suficiente na producdaima consultoria internacional. A até que se tenha fabricas funcionando.

de derivado de sangue: 1996. Ago-
ra, mesmo com quatro anos de
atraso, o Ministério da Saude quer
tornar essa meta uma realidade.
Que estrutura montara para isso?

Beatriz Macdowell - O Minis-
tério da Saude tem um levanta-
mento de producdo de 150 mil
al60 mil litros, por ano, de plas-
ma de qualidade para uso tera-
péutico. E esta trabalhando com
duas linhas mediatas: contratacao
de servicos, por meio do plasma
coletado, e o concentrado de plas-
ma. O plasma é a matéria-prima
para os hemoderivados. Nao dura
mais que dois anos para render
fatores de coagulacéo. O Simp6-
sio Internacional que vai aconte-
cer, na sede da Organizacao Mun-
dial da Saude (OMS/ Opas), aqui
em Brasilia, promovido pela An-
visa e Ministério da Saude, ir4
discutir o assunto, com mais de-
talhes.

O Simposio vai ouvir todos 0s
produtores internacionais, para a
tomada de decisdo, em busca de
uma melhor alternativa de trans-
formacéao tecnologica disponivel.
E, também, vai ser feito todo o
levantamento e diagndstico do
plasma. A idéia de implantar as
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O sangue e
o farmacéutico

O assunto sangue interessa aomissao de doencgas.

setor, com vistas a garantir a melhor:
ria da qualidade do sangue e dos se
derivados, evitando, assim, a tran:

farmacéutico, principalmente o analis- Veja, abaixo, a Resolucdo 279, d
ta clinico. Isso, porque ele esta habili- 26 de janeiro de 1996, na integra.
tado para atuar em estabelecimentos

hemoterapicos (bancos de sangue) e, RESOLUCAO N° 279
diga-se de passagem, em todos os DE 26 DE JANEIRO DE 1996
seus setores (na coleta, no processa-
mento, nos exames pré-transfusionais
e na distribuicdo do sangue), poden-
do também exercer chefias técnicas,
assessorias e direcao.

O farmacéutico esta habilitado
para trabalhar em bancos de sangue,
gragas a Resolugdo numero 279, de 26
de janeiro de 1996, do Conselho Fe- O CONSELHO FEDERAL DE
deral de Farmécia. Essa Resolucéio reiFARMACIA, no exercicio de suas atri-
tera o conjunto da legislacdo que tra-buicBes que lhe sdo conferidas pe
ta do assunto e que inclui o artigo 24 alinea “m” do artigo 6° da Lei 3.820/6(
do Decreto 20.931, de 11 de janeiro demodificada pela Lei 9.120/95.

1932; a Resolucdo nimero 4, de 11 de CONSIDERANDO o disposto na
abril de 1969, do Conselho Federal deResolugdo n° 4 de 11 de abril de 19¢
Educacéo; e o Decreto 85.878, de setedo Conselho Federal de Educaca
de abril de 1981. Considerando o disposto no Decret

Para a conselheira federal de Far-n° 85.878 de 07 de abril de 1981, e
méacia pelo Rio Grande do Norte e pre- seu artigo 1° inciso Il, letra “c” e arti-
sidente da Comisséo de Analises Cli-go 2° inciso I, letras “a” e “b”".
nicas do CFF, Lenira da Silva Costa, 0 CONSIDERANDO o disposto no
Ministério da Salude necessita mes-artigo 24 do Decreto n°® 20.931 de 1
mo de voltar as suas atencdes para ale janeiro de 1932. Considerando a R

Ementa: Ratifica a competén:
cia legal do farmacéutico
para atuar profissionalmente
e exercer chefias técnicas e di
recdo de estabelecimentos he
moterapicos.
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PHARMACIA BRASILEI- PHARMACIA BRASILEI- cipalmente a que tipo de contami-
RA - O paciente que necessita deRA - Como sera feito o controle nagdo?
sangue ou de derivados, no Brade qualidade a ser fabricado pelas Beatriz Macdowell - E vulne-
sil, hoje, corre risco de estar usanduas empresas brasileiras? A Vi+avel a todos os tipos de contami-
do um produto contaminado?gilancia Sanitaria dispde de estrunacdo. O processo de producao
Como a senhora avalia a qualidatura, para fiscalizar a qualidade datem que ser rigoroso, desde a se-
de do plasma importado e do sanproduto? lecdo do doador, o conhecimento
gue transfundido, no Pais? Beatriz Macdowell - A Anvi- dos seus habitos, a triagem clini-

Beatriz Macdowell - O plas- sa capacitou uma rede nacionalca, meios de coleta (material des-
ma importado é de boa qualida-de técnicos em Vigilancia Sanita-cartavel e inviolavel e fazendo as-
de, oriundo de fabricas reconhe-ria aptos a fazer a fiscalizagdo dassepsia no local da perfuracéao,
cidas, internacionalmente. E ne-unidades de coleta de fraciona-além de testes para identificacéo
cessario que as fabricas declarem anento de sangue e liberagdo dogle contaminagfes, antes da libe-
origem do plasma de cada lote quecomponentes para uso transfusiofacéo do produto para uso), cui-
entrar no Pais, com base nas resonal (ou plasma) como matéria-pri- dados com o armazenamento, tem-
lucBes n° 46, de 18 de maio de 2000na. peratura.
sobre as normas de producéo de he- PHARMACIA BRASILEI- PHARMACIA BRASILEI-
moderivados, que considera a neRA - O Brasileiro esteve mesmoRA - O plasma, no Brasil, € ou
cessidade de regulamentar os proconsumindo derivados de sanguesera produzido por empresas pri-
cessos de Producdo e Controle deontaminados como a versao huvadas? O Distrito Federal ndo po-
Qualidade dos Produtos Hemode-mana do mal da vaca louca? Ouleria também ter uma fabrica de

rivados de Uso Humano.

solucao 236 de 25 de setembro de 1992
do Conselho Federal de Farmacia.

RESOLVE:

Art. 1° - O Farmacéutico Bioqui-
mico (habilitado em analises clinicas)
é detentor de competéncia legal para
assumir e executar o processamento
de sangue, suas sorologias eexames
pré-transfusionais e capacitado legal-
mente para assumir chefias técnicas,
assessoras e Direcdo de estabeleci-
mentos hemoterapicos.

Art. 2° - O Farmacéutico Industri-
al ou Bioquimico (habilitado em anali-
ses clinicas) é detentor de competén-
cia legal para assumir o assessora-
mento e executar atividades relacio-
nadas ao processamento semi-indus-
trial e industrial de sangue, henoderi-
vados e correlatos, capacitado legal-
mente para assumir a chefia e diregéo
de estabelecimentos hemoterapicos.

Art. 3° - Esta Resolucao entrara em
vigor na data de sua publicacdo, revo-
gadas as disposi¢bes em contrario.

Sala das Sess0es, 26 de janeiro de
1996.

ARNALDO ZUBIOLI
Presidente

foi uma falsa noticia espalhadaplasmas, ja que um dos laborato-
com segundas intencdes? rios de albumina estd no Hemo-
Beatriz Macdowell- Ndo exis- centro de Brasilia?
te relato, na literatura internacio- Beatriz Macdowell - O plas-
nal, da doenca do mal da vacama é coletado, tanto por institui-
louca na versdo humana. E ndogbes publicas, como privadas. As
ha confirmacdo de que essa dopublicas possuem 70% do sangue
enca seja transmitida para o sercoletado. As fabricas tém que ser
humano. Entretanto, por medidaconstruidas, onde serdo mais be-
de seguranca, o governo inglésnéficas para a produgcédo de hemo-
em 1998, apoés a identificacdo daderivados e onde h4 uma concen-
variante humana, suspendeu o uséragdo maior de sangue. NOs te-
do plasma dos residentes do Reimos dados de que o Sudeste tem a
no Unido, como matéria-prima maior concentracdo de sangue,
para obtencdo do plasma. com 80% de plasma excedente do
Posteriormente, o Canada e aPais, equivalente a 51,2% da co-
Franca estabeleceram que pessofeta. Em segundo lugar, o Nordes-
as de seus paises que habitassertg, com 21,68%.
na Europa, doassem sangue. Te- Essas duas regides vao faci-
mos que ter uma preocupacao perditar o processo da fabricagédo do
tinente, quanto ao sangue, e teplasma. Em 1999, 1 milhdo e
mos que trabalhar com o risco, ou600 mil pessoas doaram sangue,
seja, impedindo-o0. Se ha uma suno setor publico, e 500 mil pes-
posicdo, deve-se tomar todas asoas, no privado, doaram san-
medidas de precaucédo, para dimi-gue por ano. Ainda estamos fe-
nuir o risco. O Ministério da Sau- chando 2000. S6 a féabrica de
de constituiu uma comissdo espePernambuco ir4 fracionar 150
cial para estudar os reflexos damil litros de plasma, e a fabrica
doenca, nos paises, e quais as mate S&o Paulo ird fracionar 200
didas a serem tomadas, com basenil litros de plasma. O total é
nas evidéncias cientificas e epi-de 350 mil litros de plasma por
demioldgicas. ano. Com base nesses dados é que
PHARMACIA BRASILEI- as duas fabricas serdo inseridas,
RA - O plasma é vulneravel prin- nesses Estados.
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