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1- Distribuição dos Serviços de Hemoterapia no estado 

de São Paulo;

2- Legislação;

3- Licenciamento Sanitário de Empresa transportadora -

Portaria CVS 1/2017 (SIVISA);

4- Distribuição das Transportadoras de sangue de 

doador, de receptor, bolsas de sangue e 

componentes/material biológico.



Municípios no Estado de SP que possui Serviço de Hemoterapia –

165 (645) - 2016

- 645 Municípios

- 28 GVS + 5 subgrupos

- 44.035.304 habitantes

- 441 Serviços Hemoterápicos

- 1.422.242 transfusões (aprox.880 EAS) 

Fonte: Sishemo  - 07/2017



Distribuição de SH por Grupo de Vigilância Sanitária no Estado 

de SP - 2016 
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BOLSAS DE SANGUE, COMPONENTES



AMOSTRAS DE SANGUE DE DOADORES E 

RECEPTOR  (sorologia, NAT e testes pré 

transfusionais e controle de qualidade)



BOLSAS DE PLASMA FRESCO CONGELADO

PORTO DE SANTOS



Legislações



Art. 3º § 2o Os órgãos e entidades que executam ou

venham a executar atividades hemoterápicas estão

sujeitos, obrigatoriamente, a autorização anual

concedida, em cada nível de governo, pelo Órgão de

Vigilância Sanitária, obedecidas as normas

estabelecidas pelo Ministério da Saúde.

Lei no 10.205, de 21 de Março de 2001



Art. 14. A Política Nacional de Sangue, Componentes e

Hemoderivados rege-se pelos seguintes princípios e

diretrizes:

XI - segurança na estocagem e transporte do sangue,

componentes e hemoderivados, na forma das Normas

Técnicas editadas pelo SINASAN;

Lei no 10.205, de 21 de Março de 2001



-Estabelece requisitos sanitários para o transporte de

sangue e componentes para garantir a segurança,

minimizar os riscos sanitários e preservar a integridade do

material;

- Aplicada ao remetente, transportador, destinatário e

demais envolvidos no processo de transporte de sangue e

componentes.

-

Portaria Conjunta nº 370, de 7 de Maio de 

2014



-Define categorias do material biológico:

1- A – “UN 2814” (amostras infectantes que afetam os

seres humanos) - Incapacidade;

2- B – “UN 3373” (amostras de pacientes ou de doadores

de sangue com resultados reagentes ou positivos para

marcadores de agentes infecciosos);

3- Risco mínimo: o sangue de doadores considerados

aptos à coleta no âmbito da hemoterapia;

Portaria Conjunta nº 370, de 7 de Maio de 

2014



- O transporte de sangue e componentes poderá ser

realizado de forma terceirizada;

1- Contrato, convênio ou termo de responsabilidade

(definição de responsabilidades);

Portaria Conjunta nº 370, de 7 de Maio de 

2014



I-ser legalmente constituída; 

II-possuir profissional habilitado para exercer as 

atividades de acondicionamento, execução e verificação 

das condições de transporte, distribuição e 

armazenagem de materiais biológicos nos termos das 

normas do conselho profissional respectivo; e 

1- Transportadora:



1- Transportadora:

- infraestrutura;

- conhecimento e treinamento de pessoal;

- remetente e destinatário respondem solidariamente 

pelo não cumprimento do contrato  perante as 

autoridades sanitárias quanto aos aspectos técnicos, 

operacionais e legais inerentes às atividades que lhe 

competem;

- estar regularizada junto ao órgão de vigilância sanitária 

local. 



Publicada a Portaria CVS nº 1, de 5 agosto de 

2017.

 padroniza

 regulamenta

 disciplina

os procedimentos administrativos 

referentes aos trâmites para fins 

de licenciamento sanitário: 

1- estabelecimentos de saúde, 

2- estabelecimento de interesse da 

saúde,e

3- das fontes de radiação ionizante



SISTEMA DE INFORMAÇÃO EM VIGILANCIA SANITÁRIA -

SIVISA



DOCUMENTOS  PARA  O LICENCIAMENTO
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Inspeção Sanitária

Verificar:

1ª- Contratos  firmados entre as partes contemplando as 

responsabilidades de cada um;

2º - Verificar se as responsabilidades estão sendo 

cumpridas de acordo com o descrito no contrato;

3º Treinamento do pessoal envolvido no transporte;

4º- Analisar o processo de validação do transporte e seu 

cumprimento;



5º- Verificar se há protocolos (conservação do material e 

risco biológico, carregamento da carga no veículo, 

biossegurança, rastreabilidade e  eventos indesejáveis); e 

não conformidades; logística; higienização do veículo.

6º - Analisar se na embalagem externa contem:

 Endereço completo do SH remetente, transportador e 

destinatário, nome, telefone;

 Identificação do tipo de material biológico transportado 

e classificação de risco;

Nome do responsável pelas informações técnicas do 

material biológico;

Inspeção Sanitária



data e hora do acondicionamento do material biológico;

contatos telefônicos para casos de acidentes;

Identificação de modo e sentido de abertura;

data e hora do acondicionamento do material biológico;

Temperatura da carga de saída do SH e chegada ao 

remetente; 

7º- Planilha de trabalho que identifique o rastreamento do 

transporte (identificação do veículo que transportou os 

materiais,  condutor, temperatura no recebimento e na 

entrega).

Inspeção Sanitária









Distribuição das Transportadoras de amostra de sangue de doador, de receptor, bolsa 

de sangue e componentes
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GVS Transfusões Transp.

Araraquara 24.298 2

Bauru 49.928 2

Campinas 80.808 3

Capital 602.468 8

Mogi das Cruzes 56.970 3

Osasco 31.878 7

Piracicaba 43.178 1

Ribeirão Preto 61.503 3

Santo André 82.865 2

São J. dos Campos 38.176 1

Sorocaba 48.424 1

Total 1.120.496 33

Fonte: SIVISA- 14.09.2017



“TUDO É CONSIDERADO IMPOSSÍVEL ATÉ 

ACONTECER” Nelson Mandela



REGINA LUCIA CARDOSO
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