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A Anvisa tem papel fundamental na regulacao (regulamentagao, fiscalizagéo e inspegéo) das etapas do “Ciclo do Sangue”, que envolvem um Servigo de
Hemoterapia — SH (bancos de sangue) onde a atividade de transporte do sangue e seus componentes esta inserida.

O controle sanitario e o monitoramento dos SH sao derivados de acdes conjuntas e coordenadas com todo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), onde as vigilancias sanitarias locais possuem a competéncia de fiscalizar e licenciar esses servi¢os e a Anvisa atua na edi¢cao dos regulamentos técnicos
€ no monitoramento da situacéo sanitaria. A Anvisa também participa de inspec¢fes conjuntas como apoio técnico as vigilancias locais.

A definicdo de regras para regulamentar a atividade de transporte de sangue e componentes no ambito da hemoterapia esta contida na Portaria Conjunta
Anvisa/Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) n°® 370/2014, e € de suma importancia no sentido de assegurar que a bolsa de sangue/hemocomponentes e ainda
amostras para realizacéo de triagem laboratorial do doador e do receptor mantenham as condi¢gfes de acondicionamento e controle da temperatura adequados a
cada tipo de material, desde o servico remetente até o destinatario.

A obediéncia aos critérios estabelecidos na referida Portaria proporciona a circulagdo de produtos com maior seguranca e qualidade, minimizando os
riscos sanitarios envolvidos.

Conhega mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Normas de Sangue, Tecidos, Células e Orgos.

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

Alguns pontos da Portaria Conjunta Anvisa/SAS n° 370/2014
necessitam de revisdo para melhorar o entendimento da norma e
otimizar os fluxos de trabalho envolvidos:

@ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Processo: Ainda ndo h& processo aberto

e Erros no texto podem levar a interpretacdo equivocada,
conduzindo ao transporte de sangue e componentes de forma
irregular e/ou inadequada, comprometendo a qualidade do
produto terapéutico mesmo existindo um manual especifico para
orientar o setor a respeito deste tipo de transporte.

e Na&ao ha previsao para renovacao da autorizacao de transporte
interestadual de sangue e componentes, o que gera retrabalho
anualmente ap6s o vencimento da autorizacdo, tanto para o
setor regulado, quanto para a Anvisa.

e Ha um equivoco ao classificar a “Espécime humana de risco

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

minimo” como sendo sinbnimo de “material isento”. Material = Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
isento pertence a outra categoria de risco. Este fato pode gerar sanitaria; . . - -
erro na classificacdo de risco, com a consequente rotulagem e * Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

acondicionamento inadequados. = Fortalecer a integracéo das a¢fes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

* Ainda ha pontos que necessitam de harmonizagdo, como o
estabelecimento da faixa de temperatura de transporte do
sangue total destinado ao processamento. O transporte em
temperatura inadequada pode comprometer o produto.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/4048644/Port+370_14+Transporte+de+sangue.pdf/df2e55f2-2a95-43b5-89c5-ea9af240e595
http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/4048644/Port+370_14+Transporte+de+sangue.pdf/df2e55f2-2a95-43b5-89c5-ea9af240e595
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+STCO_Portal.pdf/956f8c23-b90b-437a-adc3-aaacfe67ac9c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/4048644/Port+370_14+Transporte+de+sangue.pdf/df2e55f2-2a95-43b5-89c5-ea9af240e595

TEMA 10.3 - Transporte de material biolégico humano, sangue e

componentes, tecidos, células e 6rgaos
(atualizado em 28/05/20)

QOSANGUE TECIDOS F dReos

PROCESSO REGULATORIO: Transporte de material biolégico humano,

sangue e componentes, tecidos, células e 6rgaos
NUMERO DO PROCESSO: Ainda nao ha processo aberto

ABERTURA DO PROCESSO

CALENDARIO REGULATORIO

ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO (AIR)

Prevista para 2° trim 2020
(abr-jun) dez)

J L.
'1I_

Prevista para 4° trim 2020 (out-

RELATORIA: Sob condugdo do Gerente-Geral da unidade responsdvel pelo tema
AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos (GSTCO)
SITUACAO: N&o iniciado

CONDICAO PROCESSUAL: a definir

(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan- Prevista para 1° trim 2021 (jan-
mar) mar)

<Y Consulta Pablica

Prevista para 1° trim 2021
(jan-mar)
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