NUCLEO DE VIGILANCIA EM PRODUTOS
SETOR de SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

SANGUE

OUTROS TECIDOS,
CELULASE
ORGAOS

A Atuacao da Vigilancia Sanitaria em Servicos
de Hemoterapia

Carlos Eduardo Fortes Silva

Farmacéutico Bioquimico, Especialista em Saude, Especialista
em Banco de Sangue e Hemoterapia — Fiscal Sanitario —
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Constituicao Federal/88. Titulo VIII -
Capitulo Il

Art. 200 Ao Sistema Unico de Salde compete, além de
outras atribuicoes, nos termos da lei:

Il - executar as agdes de vigilancia sanitaria e
epidemiologica, bem como as de saude do trabalhador;

Portaria 09/88

Determinar a implantacdo, em nivel estadual, do sistema
Informatizado de vigilancia epidemioldgica e sanitaria das
atividades hemoterapicas, a partir do cruzamento de dados
obtidos nos Servicos de Hemoterapia sobre doadores e
receptores
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-
ACOES DA VIGILANCIA SANITARIA

. -

o -
)__7!., —

é Exercer um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude, e atuar no

controle dos riscos gerados no sistema produtivo.
¢ Gerenciamento de Risco : trabalhar com prevencao
Prevencao ou frente a incerteza cientifica — Precaugao

é Critérios de seguranca : avaliacdo e controle de risco de infecgdes transmissiveis por transfusao

&Adogéo de novas praticas, ampliadas em uma perspectiva interdisciplinar e intersetorial

incorporando o instrumento epidemioldgico.
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O NUCLEO DE VIGILANCIA EM PRODUTOS: SANGUE,
TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

é E o setor responsavel por fiscalizar, monitorar, inspecionar e
controlar a qualidade do sangue, tecidos, células e orgaos no
estado, com o objetivo de garantir a qualidade e seguranca
nos servicos de hemoterapia (doacdoes e transfusoes) e de
transplantes de tecidos, células e 6rgaos.
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Populacao

ao

Reclamagéao Esclarecimentos
Denuncia Informacbes
Atendimento
doador

Dados estatisticos do RS
Producdo do Servigos
/Avaliagdes de risco/ etc.

f

Capacitacao/
Treinamento

Orientacdes
Técnicas

Apoio em inspecéo

ANVISA

SANGUE

OUTROS TECIDOS,
CELULAS E
ORGAOS y/

Capacitacéao/
Treinamento
Orientacdes
Técnicas
Apoio em
Inspecdes
Informacbes das
CRS e Municipais;
CRS, e_ Solicitagéo de
Municipios OrientacOes
Técnicas;

Solicitagdo de Alvara
Esclarecimento Técnico

>

-

—
Inspecoes
Treinamentos

=

Desenvolvimento de Normas,
Portarias e Manuais;

Gestao e Planejamento;

Processos/Ministério Publico;

Adm/Setor
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é Banco de Pele (BP);

éBanco de Tecido Musculo Esqueléticos (BTME); o
éBanco de Tecidos Oculares (BTOC); iy

écentro de Tecnologia Celular (CTC); > *RDC 092011 —
éBanco de Células e Tecidos Germinativos (BCTG); — 5 4G
éBanco de Sangue de Cordéo Umbilical Placentario L

RDC 72/2016

(BSCUP); ) _ BSCUP/ BSCUPA
éBanco de Sangue de Corddo Umbilical Placentario ~RDC 5612010
Autologo(BSCUPA); -+ RDC n® 214/2018
é Servicos de Hemoterapia —l CRC

®* Hemocentro Coordenador (HC); o

* Hemocentro Regional (HR); -Portaria 158/2016

* Nlcleo de Hemoterapia (NH); "RDC34/2014

* Unidade de Coleta e Transfus&o (UCT); "RDC 752018

* Central de Triagem Laboratorial de Doadores Classificaciio SH
(CTLD); *RDC 151/2001
® Agéncia Transfusional (AT).
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INSPECOES SANITARIAS

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria utiliza a-avaliagédo do risco
potencial a partir da inspecao em Servico de Hemoterapia, com base no
nivel de atendimento dos pontos criticos de controle presente nos
regulamentos vigentes:

& RDC N° 34, 11 de JUNHO de 2014

& Portaria de Consolidacao Ministério da Saude n°5 —
Anexo IV, de 28 de setembro de 2017

(CEVS
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INSPECOES SANITARIAS
Roteiro de Inspecao utilizado pela VISA estadual

O Roteiro de Inspecdo esta estruturado em 5 moédulos, contribuindo com a
flexibilidade do seu uso no ato da inspecao e de acordo com a complexidade dos

servicos de hemoterapia:

» MAdulo I - Informacoes Gerais;

« Madulo II - Captacao, recepcao/registro, triagem clinica e coleta;

« Modulo III - Triagem laboratorial;

« Modulo IV - Processamento, rotulagem, armazenamento e distribuicao;
« Modulo V - Agéncia transfusional; Terapia transfusional.

OBS: Para as Agéncias Transfusionais sao utilizados apenas os modulos I e V.

vighiachs en sadde
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ESTRUTURA ROTEIRO DE INSPECAO

Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

MULTICRITERIOS

Distribuicdo do numero de itens de controle de acordo e respectivas percentagens com requisitos
avaliativos por modulos do MARPSH. Brasil, 2013.

Modulos Recursos &trlftura Materiais Procedimentos  Documentos Qualidade
Humanos  Fisica  Equipamentos Técnicos Registros TOTAL

Mddulo | 13 9 14 12 7 69
Modulo Il 17 7 5 50 17 3 99
Mddulo Il 6 7 10 59 8 29 119
Mddulo IV 7 7 10 66 13 4 107
Modulo V 14 1 4 33 18 7 i
TOTAL(% 57(12%  31(6,6%) 43 (9%) 220 (46,7%) 70 (15% 50(10,7% 471
97% itens de barreiras ﬁ

3% itens de recuperacdo 471 itens avaliativos

Fonte:ANVISA
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ESTRUTURA ROTEIRO DE INSPECAO

Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

CRITICIDADE - “Possibilidade” x Danos

NIVEL DEFINICAO

1]] Determinam exposi¢ao a risco, influindo em grau critico na
qualidade e seguranca dos produtos e servicos.

I Contribuem, mas n3ao determinam exposicao imediata ao
risco, interferindo na qualidade ou seguranca dos produtos e
Servigos.

| Afetam em grau nao critico o risco, podendo ou nao interferir

na qualidade ou seguranca dos servi¢cos e produtos

Fonte:ANVISA
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INSPECOES SANITARIAS
MARP- SH

Meétodo de Avaliacao de Risco Potencial em
Servicos de Hemoterapia (MARP-SH)

Objeto: Ampliar acesso seguro da populacéo a
produtos e servicos sujeitos a VISA,;

Matriz de avaliacdo: Roteiro de Inspecao

Meta: Reduzir o percentual de SHs com
classificacdo de alto e alto-médio risco

Periodicidade: anual
Fonte:ANVISA
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Avaliacao de Risco

Classificacao de Risco Potencial

CLASSIFICAGAO DE | Proporcgiao de Controle (PC)
RISCO

Baixo PC= 95%

Médio - Alto 60% < PC < 70%

|Méd|0 70% < PC < 80% i

Fonte:ANVISA
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 1, DE 17 DE MARCO DE 2015

Dispde sobre os procedimentos, normas e
diretrizes do sistema nacional de hemowvigilincia
citados na Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 34,
de 11 de junho de 2014, que dispde sobre as Boas

Praticas no Ciclo do Sangue.

Art 3° Todo evento adverso do ciclo do
sangue deve ser registrado, pelo servico
onde ocorreu, assim que detectado,
conforme protocolo interno do servico e os
registros devem ser colocados a disposicao
da autoridade sanitaria.

Paragrafo uUnico. Sao eventos adversos do
ciclo do sangue: as reacdoes a doacgao de
sangue e de células progenitoras
hematopoéticas, os incidentes, os quase-
erros e as reacoes transfusionais.

NOTIFIQUE!

QUALQUER REAGAO TRANSFUSIONAL QUE O
PACIENTE APRESENTE APOS UMA
HEMOTRANSFUSAO.

(CEVS
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HEMOVIGILANCIA

Conjunto de procedimentos de vigilancia que
abrange todo o ciclo do sangue

Objetivos:

é Obter e disponibilizar informacdes sobre os eventos
adversos ocorridos nas suas diferentes etapas

Prevenir o aparecimento ou recorréncia desses
eventos

é
& Melhorar a qualidade dos processos e produtos
¢ Aumentar a seguranca do doador e receptor.

Guia para a hemovigilancia no Brasil. Anvisa, 2015.
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SISTEMAVGS
PORTARIA/RS N° 863, de outubro de 2015

Dispbe sobre as condicbes para o funcionamento e a obrigatoriedade de utilizagao
do Sistema de Controle Geral do Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (VGS).

’I“ Acessar o sistema ‘ Perguntas e respostas H Fale conosco ‘

Identifique-se para acessar o site

J Organizacional ] E-mail l Documento Identificagdo I

Organizagao: SEs
Matricula: XK
Senha:

o) G

Esqueci minha senha Ajuda

2
‘j PROCERGS S0E - Confrole de Acesso e Seguranca
9,

Se 0 usuario esgueceu sua senha ou esta blogueado, ele pode solicitar uma nova senha sema

interveng&o do administrador da organizacdo, clicando no link "Esqueci minha senha" presente na tela de
logon do sistema.

\,f / C\‘vﬁ s G @EVS
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SISTEMAVGS

é Sistema on-line é Dados de transfusao;
é Cadastro dos SH; é Relatérios - Rastreabilidade;
é Dados de doacao; é Controle da lista de doadores impedidos;

(A (CEVS



COMPARACAO SISTEMA HEM X VGS

Boletim HEM 131

H M‘l‘l”‘. “‘\\ ‘ H "‘ \\\1
HHH | ”:f”r!m | ‘ mmm HH H MH

‘ “,, 1) ;V H\\ “‘.‘1
“W‘;“\‘V” H‘ H‘ j"hw‘l”\““l

\'\}ﬂl‘\'ﬂ\w\\\w “;!M ‘H"iw\;‘ HH ‘
‘H\ T Hl "H‘\l“ 1] I

/) C‘v.."

SISTEMA DE CONTROLE GERAL
DO SANGUL, GUTROS TEGDOS, CHLULAS £ OR0ADS

Usuario:

Organizagdo: SES Ambiente: Produgso

Selecione um médulo:

Sangue M

Doador Impedido

Pesquisar Doagdo

[ofimeedpne]

Servigo de Hemoterapia

Critérios || Mais Critérios

Hemocomponente

Servico de Hemoterapia:

Bolsa

Data da Doagdo:

Receptor

Mome do Doader

Transfusdo

Fechamento Mensal

Conclusdo da Triagem:

Doador

Doacdo

Himero da Doacgo (SH):

Relatérios

Rastreamento

Tipo de Impedimento:

Importacdo

Leiautes

Impedido Até:

Data de Incluso:

l HSA:

Nimero da Doagdo (VISA/ISET):

o] até g

/) C‘vﬁ

SISTEMA DE CONTROLE GERAL
SANGUL OUTROS THCIDOS, CHLULAS | OROAGS

Usudrio:

Organizagao: SES Ambiente: Produgdo

Selecione um médulo:

Sangue v

Doador Impedido

Servigo de Hemoterapia

Pesquisar Receptor

[ ]
Critérios

Fonte: NVP/Sahgue
Fonte: VGS

Hemocomponente

Bolsa

Receptor

Transfusdo
Fechamento Mensal

Doador

Doacdo

Relatérios

Rastreamento

Importacdo

Leiautes

Servico de Hemoterapia:
Nimero do Receptor:
Nome:

Nome Social:

Data de Nascmento:

Datz de Incluséo:

MNSA:

T ou sem data de nascimento.

i =té me
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FERRAMENTAS DO VGS

\f) C\‘vﬂ

SISTEMA DE CONTROLE GERAL
DO SANGUE, OUTROS TEODOS, CILULAS £ ORGADS

Selecione um médulo:
Sangue

Doador Impedido

Servigo de Hemoterapia

Hemocomponente

Bolsa

Receptor

Transfusdo

Fechamento Mensal

Doador

Doacdo

Relatdrios

Rastreamento

Importacdo

Leiautes

DESENVALVIDG PELA

[ROCERGS

Edigdo Doagdo

|Sa|varlEchuirlPesquisar...|Ncwa...|Fechar|

Doador || Cadastro || Inaptidées |[ Imunohematolagia || Sorologia/NAT |[ Voto de Autoexclusio || Fenotipagem || 1A || Selicitagio de Exclusia || Dados da Controle

Servigo de Hemoterapia: 1 “

Data da Doacdo: 18/08/2018 | T

Cédigo do Doador: 367534

Nome do Doador: 1

Data de Nascimento: 04/05/1957 | 75|

Nome da Mae: 1

Tipo de doador 10 vez v

Tipo de coleta: Sangue Total

Conclusao da Triagem: ® apto Inapto

Interrupcéo da Coleta: Menhuma M
Mimero da Doagdo (VISA/ISET): @
Mimero da Doagdo {SH) @

v

Tipo de Doagdo:

Sexo:

Coleta externa:

Reposicdo v

Masculine ¥

Néo ¥

Impedimento(s)

Tipo de impedimento: PERMANENTE

Impedito até:

Cadigo Motivo

] PRAZO DE 2 MESES PARA PROXIMA DOAGED

557 RESULTADO DO EXAME OBRIGATORIO sffilis NAO INFORMADO

987 RESULTADO DO EXAME OBRIGATORIO CHAGAS NAQ INFORMADO
o7 RESULTADO DO EXAME OBRIGATORIO HBsAg NAD INFORMADO

987 RESULTADO DO EXAME OBRIGATORIO Anti-HI 1/ 11 NAO INFORMADO
So7 RESULTADO DO EXAME OBRIGATORIO Anti-HCV MAD INFORMADO
957 RESULTADO DO EXAME OBRIGATORIO Anti-HTLV 1/ 1 NAD INFORMADO
897 RESULTADO DO EXAME OBRIGATORIO Anti-HBe NAQ INFORMADO

Tipo
TEMPORARIO
PERMANENTE
PERMANENTE
PERMANENTE
PERMANENTE
PERMANENTE
FERMANENTE
PERMANENTE

Excluir da lista de impedidos

Data Fim
16072013

@

EVS
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FERRAMENTAS DO VGS
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SISTEMA DE COMNTROLE GERAL
. DUTROS TEQDOS. CELULAS £ OROADS

Usuario: . Organizacao: S£5 Ambiente: Froducio

Selecione um mddulo:
Sangue

Doador Impedido

Selecao de Relatorios

Servico de Hemoterapia

Hemocomponente

BVGS002 - Acompanhamento do Fechamento Mensal - Destino da Bolsa

Bolsa

Receptor

RWGS003a - Lista de Inconsisténcias - Destinog da Bolss

Transfusido

BWGS050 - Total de bolsas por destino

Fechamento Mensal

BWGES060 - Listagerm de bolsas distribuidas para cutre SH

Doador

Doacdo

BRWGES061 - Listagem de bolsas descartadas no periodo

Relatorios

BVGS062 - Listagerm de bolsas transfundidas no pericodo

Rastreamento

RWGS070 - Total de Bolsas Incluidas no Periodo

Importacdao

Leiautes

RWSS003b - Lista de inconsist&ncias - doacSo

DESEMVOLWEDD PELA

EROCERGS

BRWES011 - Total de doaches

BRWGES021 - Total de transfusdes

BVGS030 - Indicadores por servico de hemoterapia

BWES305 - Relacdo de doadores impedidos SEM cddigo do impediments (formate de impressao))

BWGS308 - Relacfio de doadores impedidos COM cddigo do impedimento

RWGES405 - Relacio de doadores impedidos SEM cddigo do impediments (formato para importacio))

RWES408 - Relacfo de doadores impedidos COM cddigo do impedimento - excluidos manualmente

RWGES335 - Histdrico de Exclusdo HEM

HEMOPROD - Gerar Planilha

CEVS

mtnut.‘ulh
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DADOS ESTATISTICOS

Qtde Exame 61 - Anti-HIV 1/ 64 - Anti- 106 - 105 - 104 -
Il HCV HBY HCV HIV
430401 NH- Sangue Bom 21 44 1
430402 UCT- Hemoglobin 40 116 1 1
430403 NH- Hospital S&o Carlos 69 197
430404 Hemocentro Gaucho 74 19
430405 NH- Hospital New Blood &2 120 1

Fonte: VGS

(CEVS
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e
DADOS ESTATISTICOS

Transfusao
Qtd Bolsas Janeiro/2018 Fevereiro/2018 Marco/2018 Abril/2018 Maio/2018 Junho/2018 Julho/2018
86 86 104 148 164 152 96
55 55 49 24 51 62 52
13 22 32 15 26 25 25
50 48 48 49 67 22 11
307 326 293 411 359 379 399
1 1 1 1
26 43 79 67 82 63 75
167 124 114 132 102 153 206
286 230 366 224 213 339 158
19 22 33 29 33 22 19
43 60 15 36 21 31 53
160 174 183 139 231 273 249
34 413 547 749 714 52
. 501 400 406 375 532 470 10
Servi COS de 670 666 497 654 674 646
. 5 9 12 29 13 17 15
Hemote rapla/ RS 1.729 1.469 1.883 1.688 1.637 1.105 1.420
2.143 2.000 2.520 2.485 2.479 2.674
256 203 188 210 128 268 296
78 57 104 39 77 64 64
6 3 9 5 15 2 9
24 11 33 10 15 22 25
203 154 170 97 192 164 157
72 70 45 48 83 82 77
73 29 54 53 41 78 31
120 49 72 93 75 94 58

Fonte: VGS

(CEVS
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DESCARTE DE BOLSAS EM 2017

Configurar - Hemocomponente

B Concentrado de Granulécitos
B Concentrado de hemacias
[ Concentrado de Hemacias ...
B Concentrado de Leucocitos
B Concentrado de plaquetas
[ Concentrado de Plaquetas ...
[7 Crioprecipitado

B Flasma - outro tipo

B Plasma comum

B Plasma de 24 heoras

"] Plasma fresco congelado

M Plasma isento do ...

B Plasma Pobre

[ Sangue total

B Sangue ftotal reconstituido

-+ 126.830

Fonte:VGS

(CEVS
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e
IMPORTANCIA DO VGS

Fechamento mensal

SISTEMA DE CONTROLE GERAL
\ ) ' . DO SANGUE, CUTROS TEODOS, CELULAS | ORGADS

Usuario: - Organizacdo: SE5 Ambiente: Produgdo

Selecione um modulo:

Consultar Fechamento Mensal - Destino da Bolsa
Sangue b

| << Voltar Desfazer fechamento

Doador Impedido

Servico de Hemoterapia J Geral || Dados de Controle

Hemocomponente

p Servico de Hemoterapia:
- Periodo: 07/2018
Receptor

Data de inicio do periodo: |01/07/2013

Transfusado Data de fim do periodo: | 31/07/2018

Fechamento Mensa

Situacdo do periodo: Fechado
Doador Data do fechamento: 20/08/2018
Doacdo
. 20 bolsas transfundidas no periodo.

Relatérios 1356 bolsas descartadas no periodo.
Rastreamento 1834 bolsas distribuidas para cutro SH no periodo.

. q 25 bolsas distribuidas para industria no periodo.
Importacao * Consulta de totais realizads em 25/09/02018 3s 11:29.
Leiautes

Cligue no botdo 'Desfazer fechamento' para desfazer o fechamento do periodo.

(CEVS
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UTILIZACAO DOS DADOS DOS SERVICOS

‘(Estatisticas para a Vigilancia Sanitaria formular
estratégias de saude

Parametro para os indicadores de saude como:
Atencao primaria

Atencao epidemioldgica e sanitaria

Retrovigilancia - rastreabilidade /

9° Boletim Amilal de ; O 9
AVALIACAQO SANITARIA EM

SERVICOS DE HEMOTERAPIA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | ANVISA
Brasilia | maiode 2018

MEMIETERIO DA SAUDE

Caderno de Informacao

Sangue e Hemoderivados

(&l XX X=
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LEGISLACOES

Especificas para Servicos de Hemoterapia

é PORTARIA 863/2015 - Dispde sobre as condigOes para o funcionamento e a obrigatoriedade
de utilizagdo do Sistema de Controle Geral do Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgdos (VGS).

é PORTARIA DE CONSOLIDA(;AO 5/2017 - Consolidacao das normas sobre as acoes e 0s
servicos de saude do Sistema Unico de Saude. Anexo IV - DO SANGUE, COMPONENTES E
DERIVADOS. (PORTARIA N°© 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016).

é RDC 34/2014 - Dispde sobre as Boas Préticas no Ciclo do Sangue.

@ RDC 151/2001 - Aprova o Regulamento Técnico sobre Niveis de Complexidade dos Servigos
de Hemoterapia.

é RDC 75/2016 - Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada
@ RDC 34/2014, que dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

é PORTARIA 370/2014 - Dispde sobre regulamento técnico-sanitario para o transporte de
sangue e componentes.

N (CEVS
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e
NORMAS CORRELATAS

é RDC 50/2002 - Projetos e Estrutura Fisica para Servi¢os de Saude
é RDC 36/2013 - Seguranca do paciente em servi¢cos de saude

€ RDC 63/2011- Boas Praticas em Servicos de Saude

é RDC 156/2006 - Reprocessamento de Produtos Médicos

@ RE 2605/2006 - Lista de produtos proibidos de reprocessamento
@ PORTARIA 1.271/2014 - Notificagio Compulséria

@ NBR 32 e NRO7 - Salde do Trabalhador

(CEVS
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OBRIGADO!

Av.: Ipiranga n°® 5.400 Bairro: Jardim Botanico
Fone: (51)3901-1142

Site: www.saude.rs.gov.br

e-mail:sangue@saude.rs.gov.br
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