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SECRETARIA DA SAUDE

RESOLUGAO SESA N° 0053/2021

Institui o Manual do Cliente do Centro de
Hematologia e Hemoterapia (HEMEPAR),
como parte integrante dos instrumentos formais
de contratualizacdo, firmados para a assisténcia
hemoterapica entre a Secretaria do Estado da
Salde (SESA)/HEMEPAR e o0s hospitais ou
demais estabelecimentos de salide credenciados
ou ndo ao Sistema Unico de Satde (SUS).

O Secretario de Estado da Saude, no uso das atribui¢Ges que Ihe conferem o art. 4°,
incisos VI e Xlll, da Lei Estadual n® 19.848, de 3 de maio de 2019, e o art. 8°, inciso 1X, do
anex0113060 30131, do Decreto Estadual n® 9.921, de 23 de janeiro de 2014, Regulamento
da Secretaria de Estado da Salde do Parana, além do constante nos artigos 18 a 23 da Lei
Estadual n° 13.331, de 26 de novembro de 2001, e nos artigos 48 a 54 do Decreto Estadual n°
5.711, de 23 de maio de 2002 e,

- considerando a Lei Estadual n° 13.331, de 26 de novembro de 2001, que dispde
sobre a organizacdo, regulamentacdo, fiscalizacdo e controle das a¢des dos servigos de salde
no Estado do Parana;

- considerando a Lei Federal n® 10.205, de 21 de marco de 2001, que regulamenta o §
4° do art. 199 da Constituicdo, para dispor sobre a execucdo das atividades de coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados
e estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada dessas
atividades;

- considerando a RESOLUCAO RDC n° 151, de 21 de agosto de 2001, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, que no Art. 1° aprova os Niveis de
Complexidade dos Servigcos de Hemoterapia, e no 8§ 2° indica que todo o Servico de
Hemoterapia que se dispuser a distribuir hemocomponentes para outros servicos devera
formalizar convénio/contrato;

- considerando a RESOLUCAO RDC n° 34, de 11 de junho de 2014, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, que aprova as boas praticas para o regulamento
técnico, a serem cumpridas pelos servicos de hemoterapia e servi¢os de salde que realizem
procedimentos transfusionais. E no Art. 122 explicita que deve ser estabelecido contrato ou
documento similar entre o servico que distribua hemocomponentes para estoque em outro
Servico;

- considerando a Portaria Consolidada GM/MS n° 5, de 28 de novembro de 2017, do
Ministério da Saude, que dispde sobre a consolidacdo das normas sobre as a¢fes e 0s servigos
de satde do Sistema Unico de Salde — SUS e, no seu anexo 1V, titulos | e Il descrevem o
regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos e no titulo Il o fornecimento de sangue
e hemocomponentes no SUS;

- considerando que outros estabelecimentos de salde além dos hospitais podem ser
incluidos nessa Resolucdo, desde que respeitada a legislacéo vigente; 1
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- considerando que a SESA utiliza contrato (Contratualizacdo SUS) para pactuar
normas e quantitativo de procedimentos a serem realizados pelos hospitais e demais
estabelecimentos de saude credenciados ao SUS. Procedimentos esses, detalhados no
documento descritivo que incluem os servicos hemoterapicos prestados pelo HEMEPAR aos
referidos hospitais e estabelecimentos de salde.

- considerando que os HOSPITAIS e estabelecimentos de saude privados N&o
credenciados ao SUS (Ndo SUS) podem estabelecer instrumentos formais com a
SESA/HEMEPAR naquelas regides onde hd somente disponibilidade da hemorrede pablica
ou onde o servi¢co hemoterapico privado ndo demonstre interesse em atender.

- considerando que a atividade hemoterdpica € tecnicamente complexa e
regulamentada por muitas normas técnico-legais. E ainda a necessidade de aprimoramento
constante dos procedimentos operacionais e documentais, para garantir a rastreabilidade,
atender requisitos de qualidade e legais exigidos em toda a hemorrede paranaense.

RESOLVE:

Art. 1° Instituir o Manual do Cliente do HEMEPAR como instrumento formal que
complementa as informacdes referentes a assisténcia hemoterapica em todas as modalidades
legais de vinculo da SESA/HEMEPAR com os hospitais e demais estabelecimentos de saude,
credenciados ou ndo ao SUS. Inclui a Contratualizacdo SUS e o seu documento descritivo.

Art. 2° Que o Manual do Cliente do HEMEPAR descrimina as responsabilidades e
obrigacBes dos Hospitais, demais estabelecimentos e do HEMEPAR.

Paragrafo Unico: responsabilidades dos hospitais de acordo com as atividades
hemoterapicas desenvolvidas:

I - hospital que possui Agéncia Transfusional (AT):

a) é o hospital que mantém area interna para armazenamento de bolsas de sangue
prontas e se responsabiliza pela realizacdo das provas de compatibilidade entre essas bolsas e
a amostra do paciente /receptor.

b) o hospital deverd seguir os procedimentos do Manual do Cliente quanto a
solicitacdo de estoques de hemocomponentes, transporte, conservagao, armazenamento, testes
de compatibilidade transfusional, uso e transfusdo de hemocomponentes, reacoes
transfusionais, retrovigilancia, faturamento, registros obrigatorios e descarte dos residuos
dentre outros.

Il - para o hospital que ndo possui AT:

a) é o hospital que recebe as bolsas do HEMEPAR ja compatibilizadas com o
paciente/receptor, nesse caso ndo se aplicard o item a respeito de armazenamento e testes
constantes no manual.

b) o hospital devera atender os itens quanto a requisicdo de transfusdo (RT); coleta,
rotulagem e transporte de amostra do paciente/receptor e todos 0s demais itens descritos no
paragrafo anterior.
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Art. 3° O Manual do Cliente do HEMEPAR podera ser atualizado a qualquer
momento que ocorrerem alteracBes nos regulamentos técnicos-administrativos federais e
estaduais ou quando o avancgo tecnoldgico exigir.

Art. 4° O Manual do Cliente sera disponibilizado on line na pagina eletronica da
SESA (http://www.saude.pr.gov.br/modules/conteudo/conteudo.php?conteudo=2789 “Manual
do Cliente do HEMEPAR?”), acessivel a todos os hospitais e demais estabelecimentos de
salde que recebem os servigcos hemoterapicos do HEMEPAR.

Art. 52 Os referidos hospitais e demais estabelecimentos de saude devem cumprir
rigorosamente as orientac6es contidas no Manual do Cliente do HEMEPAR.

Paragrafo Unico: na hipotese de descumprimento das obrigacdes, considerando o
disposto no artigo 150 da Resolugcdo RDC N° 34, de 2014, da ANVISA, o infrator esta sujeito
as penalidades previstas na legislacéo especifica.

Art. 6° Fica revogada a Resolu¢do SESA n° 437, de 7 de agosto de 2017.

Art. 7° Esta resolucdo entra em vigor na data da sua publicacéo.

Curitiba, 19 de janeiro de 2021.

Assinado eletronicamente
Dr. Carlos Alberto Gebrim Preto
(Beto Preto)
Secretario de Estado da Saude
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