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Informe técnico de Hemovigilancia n2 004, julho de 2014.

Neste quarto informe técnico em Hemovigilancia vamos abordar o aumentosaipoe da
hemovigilancia a partir da publicacdo da RDC n° 34/14 ANVISA, em substit@dd@dC n° 57/10
ANVISA .

O que muda na hemovigilancia com a publicacdo da RDC n° 34/14 ANVISA?

A hemovigilancia agora abrang®do o ciclo do sanguge com o objetivo de obter e
disponibilizar informacbes sobre eventos adversos ocorridos nas suas difertagas, para
prevenir seu aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dosso®ae produtos e
aumentar a seguranca do doador e receptor. Portanto, a hemovigilancia nge neaisinge aos
eventos adversos ocorridos durante e apos a transfusédo, mas também aqueladasbdesde a
doacdo. Todo evento adverso do ciclo do sangue, da doacédo a transfusderdevessigado,
registrado e ter agdes corretivas e preventivas executadas pelo servigrconde.

Quem deve notificar’

A notificagdo do evento adverso, quando necessaria, deve ser feitsgpelgo onde houve a
ocorréncia ao sistema nacional de vigilancia sanitéria (art. 146 R8,n° 34/14 ANVISA).

No entanto, caso haja necessidade de interveniéncia do servico destepraoprodutor ou
fornecedor do hemocomponente, este servico de hemoterapia devera se articubaserwigo
de saude que realizou a transfusdo, com vistas as medidas cabiveis e codolusi&m
investigativo (art. 147, § 2°, RDC n° 34/14 ANVISA).

De quem ¢é a responsabilidade pela capacitacdo das equipes nos hospitais?

Para os servicos de saude gnéo possuam agéncia transfusional, as atividades de
capacitacéo e de hemovigilancia deverao ser realizadas pelo sdevigamoterapia fornecedor
dos hemocomponentes ou conforme definido em contrato, convénio ou termo de casspromi
formal estabelecido.(art. 148, RDC n° 34/14 ANVISA).

Lembramos que a principal fragilidade do sistema de hemovigilancisuéretificacioNao
notificar € uma omissao que fragiliza a busca pela qualidade do sanguem nosso Estado.
Todo profissional e instituicdo que trabalham com o sangue e hemocomponentesdéfiear
os eventos adversos relacionados ao ciclo do sargyuet{ficacdo é compulsorid. Contamos
com sua colaboracgao!

Canal aberto para contato: (62) 3201-3594
hemovigilancia@saude.go.gov.br
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