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LANCAMENTO CURSO AVANCADO DE “BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO EMSERVICOS DE SANGUE"

12 de dezembro de 2023
Horario de Brasilia: 14:00 — 16:30 horas

EVENTO HiBRIDO: PRESENCIAL E VIRTUAL VIA ZOOM
https://usO6web.zoom.us/webinar/register/WN_s8eDdc3HRXuZ5_E9zX5aPQ

(OO  JUSTIFICATIVA:

A Regido das Américas possui cerca de 2.000 bancos de sangue, nos quais mais de 10 milhdes de
unidades de sangue sdo certificadas e coletadas a cada ano. A necessidade de sangue e componentes
sanguineos seguros para transfusdes estd aumentando, assim como a necessidade de medicamentos
derivados do plasma (PDMP) para prevenir a morbilidade e a mortalidade em multiplas popula¢des de
pacientes, especialmente aqueles com disturbios e deficiéncias hemorragicas hereditarias.

Na regido, os processos de certificacdo destas unidades de sangue sdo heterogéneos, assim como os tipos
de servicos que produzem estes componentes sanguineos e fornecem plasma para fracionamento, bem
como as autoridades que regulam e controlam a qualidade destes produtos e servicos de hemoterapia.
Portanto, é necessario implementar processos de qualidade que harmonizem os processos de servico com
os controles necessarios para obter produtos seguros e de qualidade verificaveis pelas autoridades. O
objetivo do curso “Boas praticas de fabricacdo em servicos de sangue” é apoiar o pessoal dos servicos de
sangue (bancos, centros de coleta, centros de fracionamento ou separacdo de sangue, servicos de
transfusdo e outros servicos), os Programas Nacionais de Sangue (PNS) e os funcionarios dos as
Autoridades Reguladoras Nacionais (RNA) de hemoderivados (biolégicos), na implementacdo de
processos de qualidade, na organizacéo dos servicos de sangue em modelos eficientes e sustentaveis e no
aumento de plasma de qualidade para a producdo de medicamentos derivados do plasma (PDMP) e
assim ser capaz de alcancar o objetivo regional de “acesso universal ao sangue seguro”.
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14:00 - 14:05 Boas-vindas
OPAS
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14.05-14:20  Palavras de abertura: Q
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Dra Maria Luz Pombo, Chefe da Unidade de Qualidade e Regulagcdo Medicamentos e Tecnologias em Satde, IMT, OPAS/OMS N
Dra. Meiruze Sousa Freitas, Diretora da Segunda Diretoria ANVISA, Brasil

1420-14:45  Apresentacao oficial do curso virtual
“Boas praticas de fabricacao para servicos de sangue”

Mauricio Beltran D,OPAS
Joao Batista Silva Junior, ANVISA

PAPEL DA REGULACAO NAS POLITICAS PUBLICAS DE ACESSO AO SANGUE E HEMOCOMPONENTES

14:45-15:00  Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados

Helder Melo, Ministério da Saude do Brasil

15:00-15:15  Regulamentac¢ao do sangue e dos servicos de sangue.
Juan Carlos Galicia Marrufo , COFEPRIS

MONITORAMENTO DO CICLO DE VIDA DOS PRODUTOS SANGUINEOS — PONTOS FORTES E DESAFIOS REGIONAIS

15:30-15:45  Boas Praticas de Fabricacao - Ciclo de Fabricacao BPF
Christiane Silva Costa, ANVISA

15:45-16:00  Plasma qualificado para producao de hemoderivados como promotor de BPF
Maria del Pilar Alvarez Castellé, CECMED

16:00-16:15  Plasma qualificado para producao de hemoderivados como promotor de BPF
Liliana Oliva, ANMAT

16:15-16:30  Encerramento do evento
OPAS




