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COMO O SERVIÇO DE 
HEMOTERAPIA NOS VÊ ?



COMO A SOCIEDADE NOS VÊ ?



COMO REALMENTE SOMOS?
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BREVE HISTÓRICO
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• HOJE

• A partir de 2006

• Publicação da Portaria 370/2014
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ASPECTO LEGAL
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Art. 1o Esta Lei dispõe sobre a captação, proteção ao doador e ao receptor, coleta, processamento,
estocagem, distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes e derivados.

OBS.: Transporte de sangue e componentes  atividade de distribuição inerente ao processo
hemoterápico.

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;

Art. 5º O Ministério da Saúde, por intermédio do órgão definido no regulamento, elaborará as
Normas Técnicas e demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades hemoterápicas
conforme disposições desta Lei.

Regulamenta o § 4o do art. 199 da Constituição FederalLei nº 10.205/2001
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Art. 69. A ação fiscalizadora é da competência:

I – do órgão federal de saúde:

Quando o produto estiver em trânsito de uma para outra unidade federativa, em

estrada via fluvial, lacustre, marítima ou aérea, sob controle de órgãos federais.

Lei nº 6.360/1976
Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os 

Insumos Farmacêuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e 

dá outras Providências
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Art. 7º Compete à Agência:

I - Coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.

Lei nº 9.782/1999 Define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, cria a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária, e dá outras providências.

O transporte de sangue e componentes entre os estados extrapola as competências territoriais 
da Vigilância Sanitária local

Papel da Anvisa como coordenadora do SNVS
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Art. 10 Para o transporte interestadual de sangue e seus componentes, o serviço de

hemoterapia remetente deverá possuir autorização para a atividade de transporte, a ser

requerida junto à Anvisa, para proceder ao trânsito interestadual de material sob vigilância sanitária.

Portaria Conjunta SAS/Anvisa nº370/2014 Dispõe sobre regulamento técnico-sanitário para o transporte de 
sangue e componentes
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ESTADO “A” ESTADO “B”
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OBJETIVOS DA AUTORIZAÇÃO
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• Identificar e mapear e monitorar a movimentação interestadual  de 
sangue e componentes, bem como de amostra de doadores para 
triagem laboratorial,  entre serviços de hemoterapia do Brasil;

• PLANO DE FUNDO: Identificar pontos críticos do processo que 
possam afetar a qualidade e a rastreabilidade dos produtos 
transportados, bem como a segurança do pessoal envolvido.
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OBJETOS DA AUTORIZAÇÃO
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• Amostras de sangue de doadores transportados para triagem
laboratorial;

• Amostras de sangue de receptores para teste laboratorial pré-
transfusional.

• Bolsas de sangue transportadas para processamento;

• Hemocomponentes transportados para estoque, procedimentos
especiais e transfusão.
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ISENÇÕES
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Art. 10, § 5° Fica isento da autorização a que se refere o caput o transporte de
unidades de plasma para fracionamento industrial, com regras específicas previstas
no Capítulo III da Portaria n°370/2014.

Plasma para fracionamento industrial
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Sangue e componentes para fins de pesquisa

Deve seguir o disposto na RDC nº 20, de 10 de Abril de 2014, que dispõe sobre
regulamento sanitário para o transporte de material biológico humano.
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Insumo para produzir reagentes de diagnóstico ou painéis de controle de qualidade

Art. 127, RDC 34/2014 e Art. 29, Portaria 158/2016:

O envio de sangue, componentes e derivados para finalidades não terapêuticas tais

como pesquisa, produção de reagentes e painéis de controle de qualidade,
entre outros, devem estar de acordo com as diretrizes e autorização do Ministério
da Saúde, sem prejuízo do disposto em normas específicas para o transporte de
material biológico.
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Quais são os documentação que o serviço deve 
apresentar a Anvisa?

I – Formulário de peticionamento padrão

II – Licença sanitária dos serviços de hemoterapia remetente e destinatário

III – Avaliação das condições técnicas e operacionais do serviço como 

remetente ou destinatário
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FLUXO GERAL DA AUTORIZAÇÃO



Adequação junto a Visa ?

O SH Remetente Peticiona 
junto a o site da Anvisa

Adequação junto a 
Anvisa ?

NÃO
NÃO

NÃO

NÃO

I – Formulário de Petição
II – Licença Sanitária
III – Avaliação pela VISA

INDEFERIMENTO

AUTORIZAÇÃO
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E ONDE ESTÃO OS PROBLEMAS ?



NÃO

Adequação junto a Visa ?

O SH Remetente Peticiona 
junto a o site da Anvisa

Adequação junto a 
Anvisa ?

NÃO

NÃO

NÃO

I – Formulário de Petição
II – Licença Sanitária
III – Avaliação pela VISA

INDEFERIMENTO

AUTORIZAÇÃO
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Licença Sanitária

Serviços de Hemoterapia
LS Vencida + Protocolo de Renovação
LS Vencida sem o Protocolo de Renovação

Transportador Terceirizado
LS emitida em um estado e atuação da empresa em outro estado
LS não contempla a atividade de  transporte de sangue
MEI (RDC n° 49/2013)
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Contrato de prestação de serviços

• Entre os serviços de hemoterapia

• Entre o serviço de Hemoterapia e a empresa transportadora











Adequação junto a Visa ?

O SH Remetente Peticiona 
junto a o site da Anvisa

Adequação junto a 
Anvisa ?

NÃO

NÃO

NÃO

NÃO

I – Formulário de Petição
II – Licença Sanitária
III – Avaliação pela VISA

INDEFERIMENTO

AUTORIZAÇÃO
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Avaliação das condições técnicas e operacionais

Inspeção de avaliação
Para Autorização de transporte interestadual
Para licenciamento

Roteiro de inspeção
Harmonização

Relatório de avaliação
Falta de informações importantes
Padronização



RECURSOS HUMANOS

• Supervisão do setor;

• Capacitação do pessoal envolvido;

Inspeção para verificação das condições técnicas e operacionais
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Inspeção para verificação das condições técnicas e operacionais
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INFRAESTRUTURA

• Estrutura física dos setores relacionados com o transporte;

• Embalagens utilizadas;
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Inspeção para a avaliação para verificação das condições técnicas e operacionais

PROCESSOS

• Avaliar requisitos como mecanismos seguros de rastreabilidade da carga transportada;

• Procedimentos Operacionais (POPs);

• Validação do processo de transporte considerando o tempo e temperaturas requeridas, embalagens e 

acondicionamentos adequados; 

• Contratos entre serviço fornecedor (remetente) e serviço que irá receber o material (destinatário);

• Contrato com empresa transportadora (caso terceirize);

• Outros requisitos definidos nas normativas técnicas relacionadas a vigilância sanitária competente.
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A AUTORIZAÇÃO EM NÚMEROS
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Distribuição das Autorização de Transporte
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MAPEAMENTO DO 
TRANSPORTE EM 2017
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Peticionamento em 2017*
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CONCLUSÕES
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• O aumento do número de solicitações;

• Crescimento das autorizações concedidas

• Necessidade de capacitação de mais técnicos para analisar estes processos;

• O setor regulado tem atendido as exigências técnicas;

• Do ponto de vista da vigilância sanitária pôde-se observar problemas relacionados ao

licenciamento sanitário de empresas transportadoras e a falta de padronização de

documentos e processos em estados/municípios para avaliação dos serviços de hemoterapia.
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