Perfil do Banco de Pele - Formulario
ANUAL 3.

Prezado Banco de Pele,

A Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas -
GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA solicita o preenchimento e envio deste formulario cujo
objetivo é constituir um banco de dados dos processos executados e dos produtos que sdo
fornecidos a populacdo pelos bancos de tecidos brasileiros, permitindo a Anvisa e aos
demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria aprimorar o monitoramento desses
estabelecimentos.

O preenchimento deve ser realizado exclusivamente pelo Responséavel Técnico ou seu
substituto, anualmente no periodo de 01/04 a 31/05. Por se tratar de dados oficiais, é
importante revisa-los quanto a precisado e a integridade, antes do seu envio a Anvisa. As
informacdes prestadas poderdo ser divulgadas periodicamente pela Anvisa, no seu portal
eletronico, observando o disposto na Lei de Acesso a Informagéo e na Lei Geral de Protecao
dos Dados Pessoais.*

Apos envio do formulario anual, na observancia de uma ou mais das situacdes listadas
abaixo, solicita-se o preenchimento e envio de um formulario retificador (disponivel em
outro link) a qualquer momento, em um prazo de até 30 (trinta) dias apds a situagado
ocorrida:

- banco encerrou suas atividades;

- banco alterou o tipo de tecido fornecido (inclusdo ou exclusao);

- houve alteracdo do status sanitario do banco (por ex., teve o alvara cassado);

- houve alteracdo dos dados cadastrais do banco (razao social, nome fantasia, e-mail,
endereco e/ou telefone);

- houve alteracdo da responsabilidade técnica do banco.

Atencao! Esta base de dados difere dos dados de produgdo dos bancos de tecidos cujo
envio perioddico esta determinado no art. 165 da RDC 707/2022.

Qualquer duvida e/ou sugestdo referentes a este formulario, enviar e-mail para
sangue.tecidos@anvisa.gov.br.

*De acordo com a Lei de Acesso a Informacéo (Lei 12.527, de 19/11/2011), cabe aos drgéos e as entidades
do poder publico assegurar a gestdo transparente da informacéo, bem como a divulgacdo de dados de
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2. Nome completo do responsavel pelo preenchimento do formulario *

3. Cargo do responsavel pelo preenchimento do formulario *

O Responsavel Técnico

O Responsavel Técnico substituto

4. Registro no conselho regional de classe do responsavel pelo
preenchimento do formulario *

5. Razao social do banco de tecidos *



6. Nome fantasia do banco de tecidos *

7. Cidade onde o banco de tecidos esta localizado *






O o O o o o O o O o0 o O O

Distrito Federal

Espirito Santo

Goias

Maranhao

Mato Grosso

Mato Grosso do Sul

Minas Gerais

Para

Paraiba

Parana

Pernambuco

Piaui

Rio de Janeiro

Rio Grande do Norte



10.

11.

12.

13.

(DDD) Telefone do banco de tecidos *

O valor deve ser um nimero

E-mail do banco de tecidos que seja acessado periodicamente *

CNPJ/CGC *

O valor deve ser um nimero

CNES *

O valor deve ser um nimero

Nome do estabelecimento (hospital ou hemocentro) ao qual o banco
de tecidos esta vinculado *



14. Natureza do banco de tecidos *
() Pablico
O Privado

() Privado/SUS

15. Banco de tecidos possui licenca sanitaria vigente *
() Nzo
() sim

16. Se a resposta anterior for "Sim", a licenca sanitaria é *

O Propria

O A mesma do estabelecimento ao qual esta vinculado (atividade inserida na licenca
do hospital ou do hemocentro)

17. Data de validade da licenca sanitaria *

Insira a data (dd/MM/yyyy)



18. Banco de tecidos possui autorizacao vigente no Sistema Nacional de
Transplantes - SNT/MS *

19. Se a resposta anterior for "Sim", informar o nimero da Portaria de
autorizacao *

O valor deve ser um nimero

20. Informar a data de publicacéo da Portaria de autorizagao *

Insira a data (dd/MM/yyyy)



PESSOAL

21. Nome do Responsavel Legal pelo banco de tecidos (caso ndo possua,
preencher "Nao possui") *

22. Nome do Responsavel Técnico pelo banco de tecidos (caso néo
possua, preencher "Nao possui") *

23. Formagdo académica do Responsavel Técnico *
O Bidlogo
O Biomédico
Enfermeiro

Farmacéutico

Banco nao possui RT

Outra

O
O
O Medico
O
O



24. Nome do Responsavel Técnico substituto pelo banco de tecidos (caso
nao possua, preencher "Nao possui") *

25. Formacgao académica do Responsavel Técnico substituto *

O Bidlogo
O Biomédico
Enfermeiro

Farmacéutico

Banco nao possui RT substituto
Outra

O
O
O Medico
O
O

26. Nome do responsavel médico do banco de tecidos (caso ndo possua,
preencher "N&o possui") *

27. Nome do responsavel pelo processamento da pele no banco de
tecidos (caso nao possua, preencher "Nao possui”) *



28. Formagdo académica do responsavel pelo processamento *

O Bidlogo
O Biomédico
Enfermeiro

Farmacéutico

Banco ndo possui responsavel pelo processamento
Outra

O
O
O Medico
O
O

29. Nome do responsavel pela Garantia da Qualidade no banco de
tecidos (caso nao possua, preencher "Nao possui”) *



30. Formagdo académica do responsavel pela Garantia da Qualidade *

O Bidlogo
O Biomédico
Enfermeiro

Farmacéutico

Banco ndo possui responsavel pela Garantia da Qualidade

O
O
O Medico
O
O  oua

31. Nome do responsavel pelo Controle de Qualidade no banco de
tecidos (caso nao possua, preencher "Nao possui”) *



32. Formagdo académica do responsavel pelo Controle de Qualidade *

O Bidlogo
O Biomédico
Enfermeiro

Farmacéutico

Banco ndo possui responsavel pelo Controle de Qualidade

O
O
O Medico
O
O  oua

33. Numero total de funcionarios que constam na relagdo nominal do
Regimento Interno do banco, tal como dispde o inciso IV do art. 19 da
RDC 707/2022 *

O valor deve ser um nimero



34. Pele *

D A fresco refrigerada (2 a 8°C)

[:] Glicerolada refrigerada (2 a 8°C)

D Congelada (inferior ou igual a -40°C)

D Criopreservada (inferior ou igual a -40°C)

[:] Liofilizada (temperatura ambiente)

D Outra

35. Prazo de validade da pele disponibilizada *

D 14 dias - a fresco refrigerada (2 a 8°C)

D 2 anos - glicerolada refrigerada (2 a 8°C)

[:] 5 anos - congelada (inferior ou igual a -40°C)

D 5 anos - criopreservada (inferior ou igual a -40°C)

D 5 anos - liofilizada (temperatura ambiente)

[:] Outra



36. Para cada tipo de tecido disponibilizado selecionado acima,
especificar se necessita de algum preparo antes do uso (por ex., pele
congelada - descongelamento; pele a fresco - sem preparo)

Obs.: separar as informacdes utilizando ; (ponto e virgula) ou Shift+Enter *

37. Além do uso terapéutico, o banco disponibiliza tecidos para *

D Ensino/treinamento
D Validacao de processos
D Estudos nao clinicos
D Estudos clinicos

D O banco s6 disponibiliza tecidos para fins terapéuticos

D Outra

38. O banco de tecidos disponibiliza membrana amnidtica para uso em
estudo clinico *



39. O banco de tecidos participa de algum estudo pré-clinico ou clinico
envolvendo engenharia tecidual *

40. Caso a resposta anterior tenha sido "Sim", descrever *

41. Os tecidos disponibilizados pelo banco sao distribuidos para uso /
area de abrangéncia *

D No hospital onde esta instalado
D Municipal

D Estadual

D Nacional



OBTENCAO DOS TECIDOS

42. A pele é obtida a partir de *

D Doador PCR

D Doador ME

[
[

Doador vivo

Outra

43. A procura* de doadores é realizada pelo(a)
*para os fins deste formulario, procura = busca ativa e entrevista familiar para

obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido da doacéo *

L)
L]

[

[

Banco de tecidos

Organizacdo de Procura de Orgédos - OPO

Comissdo Intra Hospitalar de Doacdo de Orgaos e Tecidos para Transplante -
CIHDOTT

Central Estadual de Transplantes - CET

Outra



44. A triagem clinica, social e fisica* dos doadores é realizada pelo(a)
*para os fins deste formulario, triagem = investiga¢do dos critérios de selecao
e exclusdo para a doacao ou utilizacao terapéutica dos tecidos, conforme arts.
106 a 109 da RDC 707/2022 *

D Banco de tecidos
D Organizacdo de Procura de Orgéos - OPO

D Comissdo Intra Hospitalar de Doacdo de Orgaos e Tecidos para Transplante -
CIHDOTT

D Central Estadual de Transplantes - CET

D Outra

45. Quando o banco de tecidos ndo realiza ou nao € o Unico a realizar a
triagem clinica, social e fisica do doador cujo tecido sera processado e
liberado para uso, ele *

Somente aceita o doador triado por profissionais que foram treinados por ele e cuja
D triagem ocorreu conforme procedimentos estabelecidos pelo banco, assegurando a
verificacdo de todos os critérios de selecdo e exclusdo presentes na RDC 707/2022

Aceita o doador, independente de quem tenha treinado os profissionais que
D executaram a triagem, desde que todos os critérios de selecdo e exclusdo presentes
na RDC 707/2022 tenham sido verificados

Aceita o doador, independente de quem tenha treinado os profissionais que
executaram a triagem, e mesmo que ndo tenham sido verificados todos os critérios

D de selecao e exclusdao presentes na RDC 707/2022; neste caso, o banco de tecidos
realiza uma pesquisa complementar para assegurar a triagem conforme a RDC
707/2022

Aceita o doador, independente de quem tenha treinado os profissionais que

D executaram a triagem, e mesmo que ndo tenham sido verificados todos os critérios
de selecdo e exclusao presentes na RDC 707/2022, sem realizagdo de pesquisa
complementar

D Outra



46. A triagem laboratorial* dos doadores de tecidos é realizada pelo(a)
*realizagdo dos testes previstos nos arts. 111 e 112 da RDC 707/2022 *

D Laboratorio préprio do banco de tecidos

D Laboratério do hospital ao qual o banco esta vinculado
[:] Laboratorio de analises clinicas

D Laboratério Central de Saude Publica - Lacen

D Servico de hemoterapia (incluindo o hemocentro ao qual o banco esta vinculado, se
for o caso)

D Outra

47. A retirada* dos tecidos é realizada
*para os fins deste formulario, retirada = ato cirlrgico para obter o tecido do

doador *

D Equipe de retirada do banco

D Outras equipes de retirada (de outros bancos, da OPO/CIHDOTT, etc.)



48. Caso o banco aceite tecidos retirados por outras equipes de retirada

49.

nao pertencentes a ele (equipe externa)

Obs.: considerar qualificagdo como sendo uma agado prevista no Sistema de
Gestdo da Qualidade cujo objetivo é assegurar que uma equipe externa ndo
pertencente ao banco é capaz de realizar a retirada de acordo com a
legislacao vigente e os procedimentos escritos estabelecidos pelo banco que
vai receber o tecido, processa-lo e libera-lo para uso *

O A equipe externa tem que estar obrigatoriamente qualificada pelo banco
O A equipe externa ndo precisa obrigatoriamente estar qualificada pelo banco

O O banco ndo aceita tecidos retirados por outras equipes que ndo a sua propria

O Outra

Locais onde os tecidos sao retirados *

[:] Instituto Médico Legal - IML
D Servico de Verificacdo de Obito - SVO
Funeraria

Necrotério

Sala propria destinada a este fim

Todas as anteriores

[
[
[ Centro cirirgico
[
[
[]

Outra



DOCUMENTACAO E TERCEIRIZACAO DE ATIVIDADES






50. O banco de tecidos possui os seguintes documentos
Obs.: assinalar somente se os documentos estiverem atualizados e vigentes *

(e e e s I s I T Y A O A O

]

Manual da Qualidade

Regimento Interno

Lista mestre de Procedimentos Operacionais Padrdo - POPs

Lista mestre de Instrucdes de Trabalho - ITs

Lista mestre de formularios

POP de Gestdao de Documentos

Programa de treinamento e capacitacao de pessoal

Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO

Programa de Gerenciamento de Riscos - PGR (antigo PPRA)

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salude - PGRSS

Manual de biosseguranca e higiene

Programa de manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos e instrumentos

Programa de calibracao de equipamentos e instrumentos

Plano Mestre de Validacao

Procedimento para qualificacdo de equipamentos

Procedimento para qualificacdo de fornecedores e contratagdo de servigos
terceirizados

Especificacbes para a aquisicdo de materiais, reagentes e produtos para diagndstico
in vitro

Especificacbes para o controle de qualidade dos materiais, reagentes e produtos
para diagndstico in vitro adquiridos (incluindo a definicdo de parametros de analise
e aceitacdo de cada lote antes de entrar em uso)



D Definicdo dos parametros de analise e aceitacdo dos controles em processo
D Especificacbes para a liberacdo de cada lote de tecido processado
[:] Procedimento para realizagcdo de auditoria interna

D O banco de tecidos nao possui documentos atualizados e vigentes



51. Selecionar abaixo as atividades que o banco de tecidos terceiriza
Obs.: considerar atividade terceirizada qualquer atividade que nao seja

realizada pelo banco, incluindo aquelas para as quais haja contrato, convénio

ou termo de responsabilidade, assim como as que sao executadas pelo

hospital ou hemocentro ao qual o banco de tecidos esta vinculado, mesmo

gue nao haja um documento formal de terceirizagao *

[
[
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L)
L]

[

Manutencgdo preventiva e corretiva de equipamentos e instrumentos

Calibragdo de equipamentos e instrumentos

Transporte de amostras biologicas

Transporte de tecidos do local de retirada ao banco

Transporte de tecidos do banco ao local de uso

Triagem laboratorial de doadores para deteccdo de doencas transmissiveis

Exames microbioldgicos dos tecidos

Exames radiologicos dos tecidos

Outros exames para controle de qualidade dos tecidos

Controle de qualidade de insumos utilizados no processamento dos tecidos

Anatomia patoldgica

Certificagdo do ambiente limpo (incluindo a cabine de seguranca bioldgica)

Monitoramento ambiental

Esterilizacao dos tecidos

O banco de tecidos nao terceiriza atividades

Outra



QUALIFICACAO E VALIDACAO






52. Selecionar abaixo os processos criticos que foram validados
Obs.: assinalar somente quando a validagdo* tiver sido concluida mediante a
elaboracdo de um relatério de validacao, conforme as atividades
desempenhadas por cada tipo de banco; o fato de determinada atividade ser
terceirizada nao exclui a necessidade de validacao
*para maiores detalhes, consultar o Capitulo 8 - Validacdo, qualificagdo e
calibragéo - do Guia de Inspecdo em Bancos de Células e Tecidos *

[:] Tempo entre a parada cardiorrespiratéria e a retirada do tecido

D Tempo entre a retirada e o processamento do tecido

Decelularizacdo

Criopreservacao (uso de agentes crioprotetores)

Liofilizacdo

Desinfeccao dos tecidos

Esterilizacdo dos tecidos

Esterilizacao de materiais

Tempo e temperatura de armazenamento do tecido processado
Monitoramento ambiental

Anélise microbioldgica dos tecidos (no caso de métodos ndo compendiais)
Outras metodologias analiticas para controle de qualidade do tecido
Triagem laboratorial do doador para detec¢do de doencas transmissiveis
Transporte de amostras bioldgicas

Transporte de tecidos do local de retirada ao banco

Transporte de tecidos do banco ao local de uso

I e s I e Y e O O B A D B

Preparo do tecido antes do uso (descongelamento, lavagem, etc.)



53. O banco de tecidos qualificou o laboratério que realiza a triagem
laboratorial dos doadores de tecidos
Obs.: considerar que a qualificacao de fornecedores*, de maneira simplificada,
€ a avaliacao da capacidade do terceirizado para realizar o trabalho solicitado,
garantindo que ele cumpre as boas praticas e os requisitos legais aplicaveis;
a opcdo "Sim" s6 deve ser assinalada se a qualificacdo foi concluida com a emissdo de
um relatério de qualificacdo (ou outro tipo de registro equivalente)
*para maiores detalhes, consultar o Capitulo 13 - Terceirizag@o de atividades -
do Guia de InspecGo em Bancos de Células e Tecidos *

54. O banco de tecidos qualificou o laboratério que realiza as analises
microbiologicas dos tecidos
Obs.: considerar que a qualificacao de fornecedores*, de maneira simplificada,
€ a avaliacdo da capacidade do terceirizado para realizar o trabalho solicitado,
garantindo que ele cumpre as boas praticas e os requisitos legais aplicaveis;
a opgao "Sim" so deve ser assinalada se a qualificacao foi concluida com a
emissao de um relatério de qualificacao (ou outro tipo de registro
equivalente)
*para maiores detalhes, consultar o Capitulo 13 - Terceirizac@o de atividades -
do Guia de Inspe¢do em Bancos de Células e Tecidos *

() sim
() Nzo



55. Caso a resposta para a pergunta anterior tenha sido "Sim", especificar
quais documentos (normas, guias, farmacopeias, etc.) séo utilizados
como referéncia pelo laboratorio de microbiologia para execucao das
analises *

56. O banco de tecidos qualificou o laboratério que realiza as andlises do
monitoramento ambiental dos ambientes limpos
Obs.: considerar que a qualificacao de fornecedores*, de maneira simplificada,
€ a avaliacdo da capacidade do terceirizado para realizar o trabalho solicitado,
garantindo que ele cumpre as boas praticas e os requisitos legais aplicaveis;
a opgao "Sim" so deve ser assinalada se a qualificacao foi concluida com a
emissao de um relatério de qualificacao (ou outro tipo de registro
equivalente)
*para maiores detalhes, consultar o Capitulo 13 - Terceirizacdo de atividades -
do Guia de Inspe¢do em Bancos de Células e Tecidos *

57. Caso a resposta para a pergunta anterior tenha sido "Sim", especificar
quais documentos (normas, guias, etc.) sdo utilizados como referéncia
pelo laboratério de monitoramento ambiental para execucao das
analises *



INSUMOS CRITICOS

A seguir, deverdo ser listados os 5 principais insumos criticos utilizados, em qualquer etapa do
processo, que entram em contato com os tecidos (por ex., meios de preservagao, solugdes anti-
bidticas, DMSO, glicerol, embalagens primarias), especificando as informagdes solicitadas; po-

58. Insumo critico n® 1 (NOME e FABRICANTE) *

59. Descreva o insumo criticon® 1 *

Nao se Nao sei
Sim Nao aplica informar
Fornecido
estéril pelo O O Q O
fabricante

Esterilizacao
lizad I
e O O O O

tecidos

Apirogénico O O O O
Registrado na O O O O
Anvisa

E submetido

a algum tipo

de controle

de qualidade, O O Q O
por parte do

banco de

tecidos



60. Insumo critico n°® 2 (NOME e FABRICANTE) *

61. Descreva o insumo critico n® 2 *

Nao se Nao sei
Sim Nao aplica informar
Fornecido
estéril pelo O O Q O
fabricante

Esterilizacao
lizad I
banco de. O O O O

tecidos

Apirogénico O O Q O
Registrado na O O O O
Anvisa

E submetido

a algum tipo

de controle

de qualidade, O O Q O
por parte do

banco de

tecidos

62. Insumo critico n°® 3 (NOME e FABRICANTE) *



63. Descreva o insumo critico n® 3 *

Nao se Nao sei
Sim Nao aplica informar
Fornecido
estéril pelo O O O O
fabricante

Esterilizacao
lizad |
banco de. O O O O

tecidos

Apirogénico O O O O
Registrado na O O Q O
Anvisa

E submetido

a algum tipo

de controle

de qualidade, O O O O
por parte do

banco de

tecidos

64. Insumo critico n° 4 (NOME e FABRICANTE) *



65. Descreva o insumo critico n® 4 *

Nao se Nao sei
Sim Nao aplica informar
Fornecido
estéril pelo O O O O
fabricante

Esterilizacao
lizad |
banco de. O O O O

tecidos

Apirogénico O O Q O
Registrado na O O O O
Anvisa

E submetido

a algum tipo

de controle

de qualidade, O O O O
por parte do

banco de

tecidos

66. Insumo critico n® 5 (NOME e FABRICANTE) *



67. Descreva o insumo critico n® 5 *

Nao se Nao sei
Sim Nao aplica informar
Fornecido
estéril pelo O O Q O
fabricante

Esterilizacao
lizad |
banco de. O O O O

tecidos

Apirogénico O O O O
Registrado na O O O O
Anvisa

E submetido
a algum tipo
de controle

de qualidade, O O O O

por parte do
banco de
tecidos

68. Espago para comentarios, sugestdes, duvidas, etc.

Este conteldo néo é criado nem endossado pela Microsoft. Os dados que vocé enviar serdo enviados ao
proprietario do formulario.

@8 Microsoft Forms



