Webinar Anvisa: Transporte de sangue e
componentes/Autorizacao Anvisa — Perguntas e
Respostas

1. No meu ponto de vista essas identificacdes sao dificeis de compreensédo sobre o que se
guer dizer com isso, imagina para quem € leigo e olha para aidentificacdo. Quando eu vejo uma
caveira eu acho que houve uma comunicacédo e, no entanto, os demais simbolos parecem néo
dizer nada para quem desconhece. O que acham sobre essa minha consideracao?

Resposta: A sua consideragéo é pertinente. No entanto, esta simbologia utilizada nas classificagbes é
definida internacionalmente e deve ser padronizada, principalmente quando se usa o transporte aéreo.
Por exemplo, se um usuario for transportar hemocomponentes para transfuséo e colocar a etiqueta de
categoria A (simbolo de biosseguranga), as empresas aéreas vao entender que se trata de um material
biolégico infectante de alta periculosidade e desta forma, algumas empresas aéreas ndo tém
autorizacdo especial para transporte deste tipo de material. Por isso, a Anvisa em parceria com as
agéncias reguladoras de transporte no Brasil adotou as padronizagfes de embalagens internacionais
para garantir um transporte seguro e de entendimento por todos os atores envolvidos.

2. Meu pensamento é: “Serda que as pessoas envolvidas estdo cientes do que tudo
significa?” O objetivo das nomenclaturas € uma comunicagao e sera que essa mensagem esta
chegando ao publico alvo como deve chegar ou simplesmente, por falta de saber o que significa
as pessoas possam vir a desconsiderar a comunicagdo. Quando se trata de transito no Brasil,
guem sera que entende o significado dessas nomenclaturas? Qual € o objetivo das
nomenclaturas a ndo ser informar o que para todos que visualizam os simbolos? Compreendo
a necessidade de padronizac@es internacionais/nacionais, mas as nomenclaturas precisam

transmitir uma mensagem compreensivel ao se olhar para o simbolo, vocé ndo acha?

Resposta: Porisso é importante a observacao dos requisitos dispostos nos regulamentos e a constante
capacitacdo de todo o pessoal envolvido, bem como dos agentes da vigilancia sanitaria que atuam
sobre o tema, como o de outros agentes publicos envolvidos. Tais requisitos visam ordenar o processo
de transporte de sangue e componentes no Brasil e segue as melhores praticas seguidas
internacionalmente.

3. Minha visdo é para a populacédo em geral.

Resposta: Esses critérios visam exatamente a protecdo da populacdo em geral, sem, no entanto,
acrescer uma percepcao errébnea de riscos. Vale ressaltar que algumas instrucdes sao essenciais para
situacdes de emergéncias e acidentes e devem estar informadas na embalagem externa, conforme
previsto na legislacao.

4, Quando houver um Unico tubo de segunda amostra sendo enviada por transporte
interestadual, este devera conter a identificagcdo UN 3373, mesmo quando as demais amostras
forem de risco minimo?

Resposta: De fato, a classificacdo de risco deve obedecer aos requisitos mais restritivos. Assim, se
uma amostra categoria B (UN3373) € inserida, todo o pessoal envolvido no transporte, incluindo nas
emergéncias, deve estar ciente do material transportado.

5. Como se deve proceder em relacéo a autorizacdo de transporte intermunicipal?

Resposta: A regulamentacdo técnica para avaliagdo das empresas com vistas ao licenciamento
sanitario esta coberta pela Portaria Anvisa MS n 370/2014 e RDC Anvisa n20/2014, ambas de
abrangéncia nacional. Também € importante considerar a RDC Anvisa n 153/2017, que dispde sobre
a Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para
fins de licenciamento, e da outras providéncias. Ja os procedimentos e normativos especificos para
licenciamento sanitario seguirdo os codigos e procedimentos locais, assim como para outras categorias
de empresa que estao sujeitas as acdes de vigilancia sanitaria. Com vistas a garantir, nesse primeiro



momento, que as condicdes técnicas e operacionais estejam garantidas no transporte interestadual,
uma vez que nao € exigida a Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), instituiu-se a figura da
autorizacdo para transporte interestadual de sangue e componentes, que n&o substitui o licenciamento
sanitario, ao contrario, o considera e avalia. Exige-se, nesse processo, que o licenciamento no 6rgao
local onde a empresa tem sede e, caso ela tenha atividades técnicas relevantes em outro municipio, o
licenciamento também deve acontecer nesta outra localidade. Entretanto, se as atividades realizadas
em outro municipio forem apenas a coleta e a movimentacao da carga, ndo tem sido exigido novo
processo de licenciamento. A légica € a mesma utilizada para outros tipos de empresas e servicos
como transporte/remocao de pacientes, de amostras clinicas, entre outros. E importante ressaltar que
a regulamentacéo local pode incluir critérios adicionais que normatizem tais procedimentos entre os
municipios de um mesmo estado. Ainda assim, avaliamos que este € um tema que frequentemente
vem a tona nas discussoes técnicas relacionadas ao transporte de sangue e componentes e seria
importante explorar mais a questio para produzirmos e disseminarmos entendimentos sobre o tema
apoiando o trabalho em nivel local.

6. Qual isolante ideal para transporte de CH?

Resposta: O material isolante € um item critico no processo de composicao do acondicionamento de
concentrados de hemacias (CH), que engloba a necessidade de garantir a temperatura requerida para
conservacgdo do CH pelo tempo necessario ao transporte. Desta forma, devido as variaveis do processo
€ fundamental a validacao do processo de transporte que definird o tipo de material isolante (pode ser
de varias composi¢des quimicas e conformagdes, por exemplo, o poliuretano, poliestireno estendido,
etc), tipo e quantidade de material refrigerante, quantitativo de bolsas de CH por cada tipo de caixa. O
ideal € o material que atenda as expectativas do cliente.

7. Por que as amostras para triagem s&@o conservadas no servico em refrigeracéo (2° a 8
°C), mas paratransporte se aceita a faixa de 20 a 24°C?

Resposta: Os parametros de temperatura e tempo para armazenamento e transporte de amostras para
triagem laboratorial devem seguir os requisitos estabelecidos pelos fabricantes dos kits diagnoésticos
utilizados e dos tubos de coleta. Além disso, todos os processos criticos devem ser validados pelo
servigo de hemoterapia. Sugiro consulta a Portaria Anvisa MS 370/2014, que diz: "Art. 42 O transporte
de amostras biol6gicas para triagem laboratorial de doadores e receptores em ambiente externo ao
servico de hemoterapia ou outro servico de salde sera realizado em sistema de embalagens triplas
(interna, intermediaria, externa), com componente isotérmico e com quantidade de material refrigerante
suficiente para a manuten¢éo da temperatura de conservacdo das amostras de acordo com o tempo
de transporte previsto, mantendo-se os registros. 81° A temperatura de conservacdo da amostra
biolégica para triagem laboratorial de doadores e receptores estara de acordo com as instru¢cfes dos
fabricantes dos conjuntos diagndsticos utilizados no laboratério, registrada durante o processo de
transporte, devendo ser monitorada por mecanismos que possibilitem a verificagdo de valores fora do
limite estabelecido.”

8. Mas como vocés apresentaram, a amostra que vai para triagem é de risco minimo e o
uso de embalagem tripla é opcional, ndo é? Entdo, as amostras para triagem nao seguem 0S
mesmos critérios de temperatura de conservacdo que os exigidos para hemocomponentes?

Resposta: N&o. Para o transporte de material de risco minimo a embalagem tripla também é exigida.
Os parametros de armazenamento e transporte de amostras para a triagem laboratorial sdo especificos
e ndo necessariamente 0s mesmos. Como ja esclarecemos, para amostras, dependera das condi¢des
necessarias definidas pelos fabricantes dos reagentes a serem utilizados. Para hemocomponentes, a
temperatura de armazenamento e transporte é especifica para cada tipo de hemocomponente. Tais
requisitos estéo definidos na RDC Anvisa 34/2014 e na Portaria Anvisa MS 370/2014.

9. Onde posso encontrar essa tabela para usar no dia a dia?
Resposta: As tabelas chaves utilizadas na apresentacéo deste Webinar estdo disponiveis no Manual

de Vigilancia Sanitéaria para o Transporte de Sangue e Componentes no Ambito da Hemoterapia. O
mesmo esta disponivel no Portal Anvisa.



10. Em distancias curtas, como de uma unidade hospitalar para outra, ou de um bairro para
outro, as regras devem ser idénticas de transporte, exigindo-se todas as orientagdes previstas
ou reduz-se alguma dessas exigéncias?

Resposta: O transporte de sangue e componentes € um transporte de um produto terapéutico para
fins transfusionais. O transporte interno, dentro do estabelecimento, deve-se realizado de forma que se
garanta a manutencdo da temperatura adequada a conservacdo do material. HA nas normativas
algumas orientacbes de flexibilidade, principalmente relacionados a documentacdo e
acondicionamento. No entanto, caso o transporte for realizado em ambientes externo, que vai fora do
estabelecimento, independente da distancia segue as regras de acondicionamento e documentagéo
conforme definido nas normativas. Maiores detalhes sobre o transporte interno e externo consultar o
manual de transporte de sangue e componentes disponivel no portal da Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/4048644/manual_transporte _sangue componentes.pd
f/62eabec8-50be-4b22-8209-18ach70belcl.

11. Bom Dia! H4 uma ddvida. Quando o transporte de material UN3373 for realizado no
interior de caixa rigida, ha necessidade, mesmo assim, de uma embalagem secundaria?

Resposta: A embalagem terciaria rigida € mais um requisito para a seguranca do transporte de material
biolégico. A embalagem secundaria estanque € importante para envolver o material na embalagem
primaria, permitindo sua contencédo e absor¢do em caso de rompimento da embalagem priméria. Um
material absorvente deve ser posicionado entre a embalagem primaria e a secundaria. Sugiro consulta
ao MANUAL DE VIGILANCIA SANITARIA PARA O TRANSPORTE DE SANGUE E COMPONENTES
NO AMBITO DA HEMOTERAPIA, o qual coloca, para UN3373: "embalagem secundaria, com
capacidade para envolver e conter a(s) embalagem(ns) primaria(s). Pode ser constituida por saco
plastico, saco plastico tipo bag, caixa de PVC, metal e outros;..."

12. Utilizamos saco plastico. Entendemos que a secundaria teria que ser rigida.
Resposta: Ndo necessariamente, mas o Manual € bem completo e vale a pena utiliza-lo.
13. Esta apresentacéo vai ser disponibilizada?

Resposta: Sim, as apresentacdes ficam disponiveis indefinidamente e podem ser acessadas a
gualguer momento, pelo mesmo link utilizado para a transmisséo.

14. Gostaria de fazer um questionamento sobre o licenciamento de empresas terceirizadas
para transporte. O licenciamento destas empresas deve ser alvo de regulamentacdo pelos
orgdos de Vigilancia Sanitaria nas diferentes esferas de governo. Como tem sido tratada esta
guestdo, uma vez que nao existe regulamentacéo sobre a questédo a nivel Nacional. A auséncia
de diretrizes minimas para o licenciamento destas empresas pode causar diferentes normativas
nos diferentes estados e municipios em todo territério nacional, o que pode causar confusao no
processo de controle. Ha previsdo de normatizagdo sobre diretrizes para licenciamento destes
servicos pela ANVISA? Caso n&o haja, como superar os problemas do deslocamento
intermunicipal ou interestadual quando as empresas terceirizadas somente possuem licenca
sanitaria para atuacdo em seus territérios?

Resposta: A regulamentacédo técnica para avaliagdo das empresas com vistas ao licenciamento
sanitario estd coberta pela Portaria Anvisa MS n 370/2014 e RDC Anvisa n20/2014, ambas de
abrangéncia nacional. Também é importante considerar a RDC Anvisa n 153/2017, que dispde sobre
a Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para
fins de licenciamento, e da outras providéncias. Ja os procedimentos e normativos especificos para
licenciamento sanitario seguirdo os cédigos e procedimentos locais, assim como para outras categorias
de empresa que estao sujeitas as a¢bes de vigilancia sanitaria. Com vistas a garantir, nesse primeiro
momento, que as condicdes técnicas e operacionais estejam garantidas no transporte interestadual,
uma vez que nao € exigida a Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), instituiu-se a figura da
autorizacdo para transporte interestadual de sangue e componentes, que ndo substitui o licenciamento
sanitario, ao contrario, o considera e avalia. Exige-se, nesse processo, que o licenciamento no 6rgao
local onde a empresa tem sede e, caso ela tenha atividades técnicas relevantes em outro municipio, o
licenciamento também deve acontecer nesta outra localidade. Entretanto, se as atividades realizadas
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em outro municipio forem apenas a coleta e a movimentacao da carga, nao tem sido exigido novo
processo de licenciamento. A légica é a mesma utilizada para outros tipos de empresas e servicos
como transporte/remoc&o de pacientes, de amostras clinicas, entre outros. E importante ressaltar que
a regulamentagao local pode incluir critérios adicionais que normatizem tais procedimentos entre os
municipios de um mesmo estado. Ainda assim, avaliamos que este € um tema que frequentemente
vem a tona nas discussdes técnicas relacionadas ao transporte de sangue e componentes e seria
importante explorar mais a questéo para produzirmos e disseminarmos entendimentos sobre o tema
apoiando o trabalho em nivel local.

15. S6 para confirmar: as amostras biolégicas encaminhadas para triagem laboratorial,
ainda néo testadas, séo categoria B! Isso?

Respostas: As amostras biolégicas coletadas de doador de sangue em servicos de hemoterapia, apos
serem considerados aptos para coleta de sangue, sdo classificados como “amostra bioldgica de risco
minimo”. Estes doadores passaram por triagem clinica epidemiolégica que permite esta classificacao
de risco minimo. No entanto, amostra biolégica para realizacdo de exames laboratoriais por néo ter
passado por triagem clinica e epidemiol6gica, ndo ha avaliacdo por profissionais treinados para a
classificagdo em risco minimo, desta forma este material deve ser classificado com categoria B.

16. Assim como o transporte de sangue e hemocomponentes e regulamentado por norma
prépria, as amostras biolégicas também o sdo. Entretanto, ndo ha nenhuma previsédo normativa
gue impegca uma empresa transportadora de realizar ambos transportes pela mesma empresa,
inclusive na mesma viagem. Como resolver estd limitacdo normativa no processo de
licenciamento das empresas terceirizadas de transporte?

Resposta: O licenciamento sanitario de empresas de transporte € atribuicdo da vigilancia sanitaria
local e deve seguir regras e fluxos definidos localmente. A licen¢a sanitaria pode ser emitida para a
atividade de transporte de material biolégico em geral ou especificamente de acordo com 0 processo
definido pela Visa local. O processo de transporte realizado pela empresa pode ser feito com varios
produtos e materiais bioldgicos de diferentes tipos, da mesma forma que uma empresa de transporte
de medicamentos que pode transporte varios tipos de medicamentos. A questdo mais importante, no
caso do sangue e componentes para fins transfusionais, que o transporte seja realizado de forma
segura e seguindo regras especificas, por exemplo, com acondicionamento adequado, com controle
de temperatura, ndo transportar na mesma embalagem materiais biolégicos de diferentes categorias
de risco, com fluxos definidos para limpeza e desinfec¢éo periodicamente, etc. Todos estes requisitos
técnicos séo definidos pela Portaria 370/2014 para transporte de sangue e hemocomponentes.

17. Quais profissionais podem assumir a responsabilidade técnica do transporte de sangue
e hemocomponentes? O profissional quimico pode?

Resposta: Segundo a Portaria n 370/2014 o supervisor técnico € aquele profissional habilitado e
capacitado para desempenhar as atividades de implantacéo, execug¢édo e monitoramento dos processos
de transporte de sangue e componentes. O profissional deve ser capacitado e designado formalmente
para desempenhar as atividades de implantacdo, execucdo e monitoramento dos processos de
transporte de material biolégico. Pode ser de nivel superior ou técnico designado pelo servico ou pela
empresa transportadora terceirizada, que tenha capacidade técnica de intervir nas fases do processo
de transporte sob sua supervisdo. Como se definiu um profissional habilitado para esta supervisdo no
caso de transporte de sangue e componentes no ambito da hemoterapia, deve-se consultar no
Conselho Profissional se entre as competéncias definidas para a classe profissional esta a supervisdo
de transporte de material bioldgico ou atribuicdo similar.

18. Essas empresas que fazem o transporte de sangue e componentes, necessitam de AFE?
Resposta: Nao. As empresas que realizam o transporte de sangue e componentes precisam estar
licenciadas pelo 6rgao de vigilancia sanitéria local para essa finalidade.



