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Comunicacao sobre o inicio da vigéncia da Portaria
GM/MS n? 11.685/2026 e orientacoes para o periodo
de transicao normativa, considerando a
continuidade da vigéncia da RDC n2 34/2014.

1. Relatorio

A presente Nota Técnica tem como objetivo comunicar o inicio da vigéncia da
PORTARIA GM/MS n? 11.685, de 2 de julho de 2026, que altera a Portaria de Consolidagcéao
GM/MS n® 5, de 28 de setembro de 2017, para redefinir o conjunto de regulamentos técnicos da
area de sangue e de procedimentos hemoterapicos, no ambito do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados - SINASAN/Ministério da Saude.

Esta comunicacao visa orientar as equipes de vigilancia sanitaria e os gestores
dos Servicos de Hemoterapia sobre as condutas sanitarias a serem adotadas, considerando as
possiveis divergéncias com dispositivos da Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA —
RDC n? 34, de 11 de junho de 2014, que dispbe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue,
ainda vigente.

2. Analise

Conforme disposto em seu art. 4°, a Portaria GM/MS n® 11.685/2026 entrou em
vigor no dia 30 de setembro de 2026, noventa dias apds a data de sua publicacdo oficial
(03/07/2026).

As normas do Ministério da Saude e da Anvisa relativas a area de sangue
possuem mesma hierarquia e carater complementar, observadas as competéncias legais de
cada instituicdo, e estabelecem requisitos técnicos para o funcionamento dos Servigos de
Hemoterapia (SH) e para as Boas Praticas no Ciclo do Sangue, devendo ser aplicadas de forma
integrada e harmonica.

Nesse contexto, os SH devem adequar suas rotinas e seus procedimentos aos
requisitos estabelecidos pela Portaria GM/MS n°® 11.685/2026, considerando-se que o0
regulamento ministerial estabelece requisitos técnicos mais recentes e especificos para a area,
devendo ser observados de forma imediata, integrando, no que couber, com o0s requisitos da
RDC n® 34/2014, até que sobrevenha nova regulamentacdo sanitaria atualizada de Boas
Praticas da Anvisa.

A revisao Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n® 34/2014, que dispde sobre
as Boas Praticas no Ciclo do Sangue, esta em andamento, com a Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) em fase final, para disponibilizacdo de proposta a ser encaminhada para
Consulta Publica, a fim de que seja garantida a participacdo social na elaboracdo do texto de
nova regulamentagdo. Esse trabalho abrange a RDC n® 34/2014 e outras normas da Anvisa
relacionadas a area de sangue e busca revisar o marco regulatério em sangue e harmonizar os
requisitos sanitarios com as novas diretrizes técnicas estabelecidas pelo Ministério da Saude,




contribuindo para a consolidacdo de uma legislacdo integrada e atualizada para o setor.
Cumpre destacar também a importancia da revisdo da RDC n? 151/2001, que aprova o
Regulamento técnico sobre niveis de complexidade dos Servigcos de Hemoterapia e da RDC n®
149/2001, que objetiva a estruturacao do Sistema de Informacao de Producao Hemoterapica -
HEMOPROD; no sentido da adequacao e harmonizagao com a Portaria Ministerial em relacao
aos requisitos relacionados as atividades dos SH.

Nesse interim, para apoiar os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e o setor regulado, foi realizado um estudo comparativo entre os requisitos da Portaria
GM/MS n® 11.685/2026 e os itens do Roteiro de Inspecdo anexo a RDC n® 34/2014. O estudo
identifica e destaca no Roteiro de inspecao as principais alteracdes introduzidas pela Portaria e
pontos de atencdo, desatualizacdo ou divergéncias a serem observadas, a fim de subsidiar a
adequacao dos servicos e as acgdes de fiscalizagdo enquanto se desenvolve a revisao do
regulamento da Anvisa. Salienta-se que este Roteiro de Inspecao, ora denominado “Roteiro de
Transigao”, € uma ferramenta técnico-orientadora a ser utilizada nesse periodo de convivéncia
normativa (transicdo) e que sera também objeto de atualizagdo e reestruturacdo para
publicacdo futura, em alinhamento com a nova regulamentagao da Anvisa.

Assim, orienta-se as Vigilancias Sanitarias competentes que seja utilizado esse
novo "Roteiro de Transi¢ao", disponibilizado no portal da Anvisa, bem como seja continuado o
uso do Método Avaliacdo de Risco Potencial em Servicos de Hemoterapia (MARP-SH) em sua
versao vigente, uma vez que ndao ha modificacdo no calculo dos itens para a classificacao de
risco dos SH.

3. Conclusao

Considerando que a Portaria GM/MS n? 11.685/2026 estabelece requisitos
técnicos mais recentes e especificos para a area, tais disposicoes devem orientar o processo
de adequacao dos Servicos de Hemoterapia, em articulagcdo com os requisitos regulatérios da
RDC n? 34/2014, até que sobrevenha nova regulamentagdo da Anvisa. Assim, neste periodo de
transicdo normativa, orienta-se a aplicagdo dos requisitos atualizados constantes da Portaria
GM/MS n? 11.685/2026, sem prejuizo do cumprimento das demais obrigagdes previstas na
regulamentagao sanitaria da Anvisa.

A utilizacdo do "Roteiro de Transicao" visa subsidiar tecnicamente as acdes de
inspecdo em SH, considerando-se que o cumprimento, pelo setor regulado, dos itens criticos de
adequacao deve ser avaliado de forma critica e proporcional em termos do risco sanitario e da
capacidade de comprometimento da qualidade e segurancga das atividades hemoterapicas. Por
fim, informamos que o "Roteiro de Transi¢cdo Versao 2026 Referenciado" podera ser acessado
no portal da Anvisa, na pagina do Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias
Avancadas (link: Inspecao) e devera ser utilizado pelos entes do SNVS até que seja publicada
nova versdo do regulamento da Anvisa e de Guias/Roteiros de Inspeg¢éo reestruturados.
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