
A adesão a programas de acreditação demonstra o esforço voluntário das instituições em 

buscar a qualidade e a segurança de seus produtos e serviços por meio do atendimento 

de padrões internacionalmente aceitos e auditados por especialistas da área, externos ao 

serviço. O atendimento a tais padrões, muitas vezes, excede as exigências legais do país 

onde o serviço está situado, mas não o isenta do cumprimento dos requisitos legais, lo-

cais e nacionais, pertinentes à área. Os programas de acreditação utilizam os preceitos 

do sistema de gestão de qualidade para validar e padronizar os processos, monitorar os 

resultados por meio de controle de qualidade, testes de proficiência e indicadores, além de 

realizar gestão dos riscos envolvidos. 

Para programas de terapia celular, os organismos avaliadores disponíveis em nosso meio 

são a AABB/ABHH (Associação Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular) 

e a FACT-JACIE (Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy-Joint Accreditation 

Committee, ISCT/EBMT). Ambos requerem da instituição acreditada, o atendimento aos 

padrões vigentes em seus respectivos programas e o estabelecimento e cumprimento de 

um sistema de gestão de qualidade que demonstre o inter-relacionamento de seus proces-

sos para garantir a qualidade de seus produtos e serviços. Este artigo propõe apresentar, 

de maneira sucinta, as características básicas desses dois programas de acreditação, bem 

como um resumo da condução do processo de acreditação em cada um deles.
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comentários mais adiante, depois da discussão das orientações 

gerais e do processo de acreditação (1,2).

Orientações gerais (2)

Os Padrões para Serviços de Terapia Celular AABB/ABHH foram 

definidos em conformidade com os dados científicos mais atuais 

e com as boas práticas médicas. Entretanto, o seu atendimento 

na íntegra não significa o cumprimento da legislação pertinente 

do país ou da região onde o serviço se situa, pois podem diferir 

dos requisitos estabelecidos nos padrões. Em situações em que 

as regulamentações brasileiras são mais restritivas que o indi-

cado no padrão, são editados pela ABHH boletins que reiteram a 

necessidade de cumprimento do requisito legal.

A palavra “deve”, presente nos padrões, indica tratar-se de um 

requisito de cumprimento obrigatório; seu não atendimento 

configura uma não-conformidade, exceto se a instituição acredi-

tada tiver obtido a aprovação de uma variância, previamente so-

licitada ao organismo acreditador (ou plenamente justificada a 

posteriori). Em contrapartida, o termo “pode”, que aparece pou-

cas vezes, significa uma recomendação, portanto, não uma obri-

gatoriedade de cumprir o requisito a que se refere. O símbolo de 

uma “caneta” precedendo um padrão indica a obrigatoriedade 

da elaboração, e da manutenção, de um registro da atividade em 

questão. O conteúdo do registro está definido em tabelas de con-

trole de registros constantes do Padrão. O tempo de guarda dos 

registros é de, pelo menos, dez anos, contados a partir de sua 

elaboração (“E” precedendo o padrão) ou da disposição final do 

produto (“F” precedendo o padrão). No caso do Brasil, a regula-

mentação requer que os registros considerados críticos devem 

ser armazenados por, pelo menos, 20 anos, e aqueles conside-

rados não críticos, por, pelo menos, cinco anos. O critério mais 

estrito deve prevalecer (3). 

Ao final dos Padrões para Serviços de Terapia Celular AABB/

ABHH há um glossário que visa a esclarecer o significado de 

alguns termos utilizados nos Padrões. Ademais, para facilitar a 

identificação das alterações a cada nova edição de um Padrão, 

existe um “cruzamento de padrões”, que sinaliza as mudanças 

(2).  

Processo de acreditação AABB/ABHH

O processo de acreditação para produtos de terapia celular é 

constituído de etapas. Ele se inicia com o envio à ABHH do “For-

mulário de solicitação de acreditação para serviços de terapia 

celular”, que será analisado e poderá resultar em contrato para 

a prestação do serviço de acreditação. Em seguida, a instituição 

recebe um exemplar dos Padrões para Serviços de Terapia Celu-

lar, de modo a tomar ciência dos requisitos a serem atendidos. A 

partir de então, ela deverá se autoavaliar, por meio do preenchi-

mento de um “Check List para autoavaliação”, e, a seguir, enviá-

-lo para análise pela agência acreditadora. Se, após essa análise, 

todos os padrões forem considerados atendidos, é realizada a 

auditoria externa (4). 

Se alguma não-conformidade for encontrada durante a audito-

ria externa, a agência acreditadora a documenta e e a transmi-

te, ao final do processo de avaliação, à instituição acreditada. A 

instituição deve então analisar a causa-raiz da não-conformi-

dade, implementar as ações corretivas pertinentes e apresentar 

uma resposta por escrito ao organismo acreditador. Se o plano 

 
INTRODUÇÃO

A melhor maneira de uma instituição ter seus processos ava-

liados é por meio de uma auditoria externa. As auditorias ex-

ternas podem ser obrigatórias, como as realizadas por órgãos 

regulatórios, por exemplo, a Vigilância Sanitária (quando são 

chamadas de inspeção), ou voluntárias, realizadas por organis-

mos acreditadores independentes, cuja especificidade depende 

do escopo a ser avaliado. Neste capítulo, iremos tratar das audi-

torias, ou avaliações, não obrigatórias, em regra, oferecidas por 

agências acreditadoras. Atualmente, as instituições nacionais 

que pretendem obter reconhecimento nacional e internacional, 

até para poder participar do grande fluxo mundial de produtos 

de terapia celular, têm buscado adequar-se aos padrões inter-

nacionais de qualidade, de modo que, submeter-se a auditorias 

dessa natureza pode ser a melhor maneira de alcançar os mais 

elevados patamares de qualidade.

Por isso, é importante diferenciar o atendimento a requisitos 

legais pertinentes a uma determinada área (obrigatório) do de 

uma acreditação (voluntário). Ao buscar por uma acreditação, 

a instituição procura demonstrar o seu comprometimento em 

oferecer produtos e serviços de alta qualidade, que, muitas ve-

zes, excedem as exigências legais do país. A série ISO 9000 (In-

ternational Organization for Standardization) definiu os padrões 

internacionais mínimos, e genéricos, de sistemas de gestão de 

qualidade, aplicáveis em qualquer tipo de instituição ou empre-

sa. Posteriormente, sua certificação passou a ser utilizada em 

vários campos de atuação, inclusive na área da saúde, a despeito 

de suas especificidades.

Para serviços de terapia celular, os organismos avaliadores dis-

poníveis em nosso meio são a AABB/ABHH (Associação Brasilei-

ra de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular) e a FACT-JA-

CIE (Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy-Joint 

Accreditation Committee, ISCT/EBMT).  Essas agências de acre-

ditação adotaram modelos que têm muitas características em 

comum, entretanto, cada uma delas tem as suas particularida-

des, que serão abordadas mais adiante. Ambas as agências re-

querem que a instituição acreditada atenda a todos os padrões 

definidos em cada programa, e que estabeleçam e sigam um 

padrão de gestão de qualidade que demonstre o inter-relaciona-

mento de seus processos, para garantir a qualidade de seus pro-

dutos e serviços. Um diferencial dos programas de acreditação é 

que as avaliações externas são conduzidas por especialistas da 

área, o que lhes confere maior acurácia e, portanto, credibilida-

de, além de possibilitar a troca de experiências e de favorecer o 

aprendizado.

Modelos de acreditação para produtos de terapia celular no 
Brasil

Acreditação AABB/ABHH

A acreditação AABB/ABHH, inclusive para células genetica-

mente modificadas, por exemplo, as células CAR-T, envolve o 

cumprimento dos padrões editados pela AABB. Esses padrões 

baseiam-se em dez requisitos mínimos, denominados de “Fun-

damentos do Sistema de Qualidade” (Quality System Essentials/

QSE), que são revisados a cada 24 meses. Os fundamentos são 

distribuídos em dez capítulos, sobre os quais teceremos breves 
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mocionais e educativos da instituição (1,2).

Capítulo 5 - Controle de processo (1,2)

Trata da definição do conjunto de atividades envolvidas para ga-

rantir que um processo seja previsível, estável e opere de forma 

consistente, conforme os critérios estabelecidos pelo sistema de 

gestão de qualidade da instituição. Este controle inclui os se-

guintes aspectos: 

- Definição e manutenção de políticas, processos e procedimen-

tos adotados;

- Validação e monitoramento dos processos críticos por meio de 

controle de qualidade, testes de proficiência, indicadores,  dados 

de desfechos, rastreamento e avaliação de tendências; 

- Definição de um processo estruturado de gestão de mudanças;

- Definição de um processo de gerenciamento de materiais (qua-

lificação, recebimento, identificação, manuseio, armazenamen-

to, utilização e uso emergencial);

- Definição dos processos de seleção de doadores, coleta, proces-

samento, distribuição, liberação, administração do produto de 

terapia celular e monitoramento de seus efeitos.

Capítulo 6 - Documentos e registros (1,2)

Trata da definição das atividades relacionadas a: identificação, 

análise, aprovação, alteração, conservação e recuperação de do-

cumentos, assim como de: criação, legibilidade, alteração, confi-

dencialidade, arquivamento e recuperação de registros da insti-

tuição. Além disso, define que os registros eletrônicos devem ser 

de acesso controlado, ter garantida a sua integridade de dados, 

assim como dispor de mecanismo seguro para o armazenamen-

to rotineiro das cópias de segurança (backup).

Capítulo 7 - Desvios e não-conformidades de produtos ou ser-
viços e eventos adversos (1,2)

Trata dos processos para detectar, documentar, investigar, ava-

liar impacto, corrigir,  acompanhar e notificar eventos não con-

formes, inclusive recolher produto não-conforme em caso de 

sua liberação.

Capítulo 8 - Auditorias internas e externas (2)

Trata das atividades a serem realizadas para verificar se o sis-

tema de gestão da qualidade da instituição e as atividades ope-

racionais estão de acordo com os requisitos especificados. Sua 

ênfase recai sobre a execução de auditorias, interna e externa, 

inclusive quanto às atividades clínicas, assim como o gerencia-

mento dos resultados das auditorias. 

Capítulo 9 - Melhoria de processo (1,2)

Trata das exigências relativas à determinação da causa dos des-

vios e das não-conformidades, reais ou potenciais, assim como 

da adoção de ações corretivas e preventivas, proporcionais à 

magnitude dos problemas detectados, e da avaliação da eficácia 

dessas ações, por meio da utilização das informações coligidas 

pelo sistema de qualidade, com o objetivo de melhorar as ope-

rações.

de ação apresentado for aprovado, será emitido o certificado de 

acreditação, que tem a validade de dois anos (1). 

Segue abaixo a relação dos dez capítulos a que se referiu ante-

riormente, com breves comentários sobre cada um deles.

Capítulo 1 - Organização 

Trata da definição da estrutura da instituição acreditada e do 

seu sistema de gestão da qualidade, bem como de requisitos 

técnicos, administrativos e responsabilidades para cada fun-

ção-chave. Este capítulo também contempla o compromisso da 

instituição em atender às expectativas dos clientes e manter a 

continuidade das operações, mesmo em situações em que elas 

estejam sob risco, estabelecendo planos para emergências. Ou-

tro ponto abordado neste capítulo diz respeito à garantia pela 

instituição acreditada de cumprir as leis e regulamentações e os 

requisitos eventualmente impostos pelo comitê de ética a res-

peito de pesquisas em seres humanos (1,2).

Capítulo 2 - Recursos

Trata das atividades relacionadas à gestão dos recursos huma-

nos da instituição acreditada, incluindo a qualificação para as 

tarefas previstas. A avaliação da qualificação do profissional 

baseia-se nos seguintes itens: formação, treinamento e experi-

ência, descrição de cargos, papéis e responsabilidades de cada 

função, programas de treinamento e educação continuada, 

identificação e registros do pessoal, além de avaliações de com-

petência. Também são levadas em consideração eventuais ações 

corretivas de que contou com a participação do profissional (1,2).

Capítulo 3 - Gestão de equipamentos

Trata das atividades relacionadas à gestão de equipamentos 

da instituição acreditada, incluindo as características de suas 

instalações, seu modo de operação e desempenho, assim como 

questões referentes ao monitoramento, manutenção, calibra-

ção e rastreabilidade dos equipamentos. Este capítulo também 

contempla a implementação, a modificação e validação de dos 

programas de informática e banco de dados utilizados pela ins-

tituição, assim como a disponibilidade de sistemas alternativos 

que assegurem o acesso a informações críticas e a continuidade 

das operações em caso de indisponibilidade dos dados eletrô-

nicos (1,2).

Capítulo 4 - Acordos e contratos

Trata dos acordos e dos contratos, com terceiros (nacionais e 

internacionais) e dentro da própria instituição, que devem ser 

estabelecidos para a execução das operações, incluindo eventu-

ais revisões e alterações. Abrange as requisições médicas para 

coleta, processamento e distribuição de produtos e os termos 

de consentimento livre e esclarecido (TCLE), para doadores e 

pacientes. Além disso, este capítulo aborda questões atinentes 

à relação com fornecedores de produtos e também de serviços 

de terapia celular, inclusive com respeito à necessidade de sub-

metê-los a avaliação, qualificação e monitoramento e, eventual-

mente, de notificá-los a respeito de alguma questão específica. 

Define também os requisitos para o conteúdo dos materiais pro-
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deve submeter o Formulário de Conformidade 11 meses antes 

da expiração de seu certificado. 

4) Antes da inspeção no local - após o Formulário de Conformi-

dade ter sido considerado completo pelo coordenador de acre-

ditação, serão feitos os ajustes necessários para a inspeção no 

local. 

5) Preparação da documentação para a análise dos inspetores.

6) Inspeção no local.

7) Após a inspeção no local, o Relatório de Acreditação, contendo 

um resumo dos achados da inspeção, é elaborado para análise 

pelo FACT, a fim de que seja tomada a decisão sobre a acredita-

ção, que, uma vez concedida, resulta na obtenção de um certi-

ficado pela instituição acreditada, cuja validade é de três anos. 

CONCLUSÃO

O processo de acreditação, independentemente da agência acre-

ditadora escolhida, é um dos elementos principais para cumprir 

o objetivo de melhorar os cuidados à saúde dos pacientes e dos 

doadores. A adoção dos princípios de gestão da qualidade, o re-

gistro de dados e o uso de informações dos desfechos clínicos 

são decisivos para garantir a rastreabilidade dos processos, e 

de tudo o que os envolve, além de favorecer a padronização de 

protocolos e incentivar o bom desempenho organizacional, com 

o resultado final de aumentar a segurança de todo o processo, 

da manufatura do produto de terapia celular até os desfechos 

clínicos.  
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Capítulo 10 - Segurança e instalações (1,2)

Trata dos requisitos de segurança das instalações, para propi-

ciar um ambiente adequado para a produção, bem como para 

garantir a adoção de meios de proteger funcionários, visitantes, 

doadores, pacientes, voluntários e outras pessoas presentes na 

instituição.

Acreditação FACT-JACIE

Aspectos Gerais (5)

A base para a acreditação FACT-JACIE em terapia celular são os 

padrões elaborados pela agência, que abordam cada aspecto da 

manufatura e da aplicação de produto celular que possa ter im-

pacto em sua qualidade e no cuidado ao paciente. 

Os Padrões FACT são elaborados por grupos  de renomados 

especialistas, oriundos de vários países, comprometidos com 

o progresso da terapia celular. Os padrões são formulados de 

forma consensual entre os comitês específicos, compostos por 

clínicos, pesquisadores, técnicos e especialistas em qualidade. 

Os padrões têm base em conhecimento científico comprovado 

ou em teorias científicas aceitas. Após a elaboração da proposta 

dos padrões, a agência os expõem a consulta pública, depois da 

qual é elaborada uma versão revisada, que é então submetida à 

apreciação pelo Conselho de Diretores do FACT.

Os Padrões FACT são de dois tipos: os gerais, com os fundamen-

tos que podem ser aplicados a uma ampla gama de terapias 

celulares, e os específicos, aplicáveis para determinados pro-

gramas de terapia celular, como, por exemplo, o programa de 

terapia celular hematopoética. 

Processo de Acreditação FACT (5,6).

A instituição candidata à acreditação é assessorada por um co-

ordenador do escritório FACT, que acompanha todo o processo. 

A acreditação é obtida após o atendimento bem-sucedido (após 

inspeção na instituição e avaliação dos documentos feita por 

uma equipe de inspetores qualificados) dos requisitos do Padrão 

FACT específico para o programa em pauta. 

Na página do FACT na internet  existe um documento que for-

nece as diretrizes com os passos a serem  seguidos no processo 

de acreditação, que  incluem:

1) Verificação dos requisitos e da elegibilidade.

2) Indicação de um coordenador de credenciamento FACT para 

auxiliar a instituição em suas dúvidas ou inquietações durante 

o processo.

3) Preenchimento da ferramenta de autoavaliação de conformi-

dade e, a seguir, sua submissão ao FACT - trata-se de um recur-

so preparatório útil, pois contém todos os requisitos do Padrão, 

com perguntas a serem respondidas pela instituição, a fim de 

ter sua conformidade avaliada pelo organismo acreditador. Uma 

organização que se candidata à acreditação pela 1a vez tem 12 

meses, após a aprovação do Formulário de Elegibilidade, para 

preparar toda a documentação, ajustar seus processos, cumprir 

os requisitos do Padrão FACT e submeter o Formulário de Con-

formidade. No caso de renovação de acreditação, a instituição 

Este artigo está em processo de publicação na revista Hematology, Transfusion and Cell Therapy. 


