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COMO O SERVICO DE
HEMOTERAPIA NOS VE ?



COMO A SOCIEDADE NOS VE ?



COMO REALMENTE SOMOS?
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BREVE HISTORICO



e A partir de 2006

* Publicacdo da Portaria 370/2014

* HOJE
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ASPECTO LEGAL
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Lei ne 10.205/2001 > |Regliamenta16 5/4s 86 169 dalCansitlicas reaerail)

Art. 1¢ Esta Lei dispOe sobre a captacao, protecao ao doador e ao receptor, coleta, processamento,
estocagem, distribuicdo e transfusao do sangue, de seus componentes e derivados.
OBS.: Transporte de sangue e componentes = atividade de distribui¢cdo inerente ao processo
hemoterapico.

Art. 32, § 22 Os drgdos e entidades que executam ou venham a executar atividades hemoterapicas

estao sujeitos, obrigatoriamente, a autorizacéo anual concedida, em cada nivel de governo,
pelo Orgdo de Vigilancia Sanitéria, obedecidas as normas estabelecidas pelo Ministério da Saude;

Art. 52 O Ministério da Saude, por intermédio do 6rgdao definido no regulamento, elaborara as
Normas Técnicas e demais atos regulamentares que disciplinardo as atividades hemoterapicas
conforme disposicdes desta Lei.
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Art. 69. A acao fiscalizadora é da competéncia:

| — do 6rgao federal de saude:

Quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa, em
estrada via fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de 6rgaos federais.
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Portaria Conjunta SAS/Anvi

Art. 10 Para o transporte interestadual de sanque e seus componentes, o servico de

hemoterapia remetente deverd possuir aUtOrizacao para a atividade de transporte, a ser
requerida junto a Anvisa, para proceder ao transito interestadual de material sob vigilancia sanitaria.
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ESTADO “A” ESTADO “B”
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OBJETIVOS DA AUTORIZACAO



Autorizacao de Transporte Interestadual de Sangue e Componentes

* Identificar e mapear e monitorar a movimentacao interestadual de
sangue e componentes, bem como de amostra de doadores para
triagem laboratorial, entre servicos de hemoterapia do Brasil;

 PLANO DE FUNDO: Identificar pontos criticos do processo que
possam afetar a qualidade e a rastreabilidade dos produtos
transportados, bem como a seguranca do pessoal envolvido.
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OBJETOS DA AUTORIZACAO



de Transporte Interestadual de Sangue e Componentes

e Amostras de sangue de doadores transportados para triagem
laboratorial;

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

* Bolsas de sangue transportadas para processamento;

* Hemocomponentes transportados para estoque, procedimentos
especiais e transfusao.
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ISENCOES



unidades de plasma para fracionamento industrial, com regras especificas previstas
s . lo)
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Sangue e componentes para fins de pesquisa

Deve seguir o disposto na RDC n2 20, de 10 de Abril de 2014, que dispde sobre
regulamento sanitario para o transporte de material biolégico humano.
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Insumo para produzir reagentes de diagnodstico 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 nao terapéuticas tais
como pesquisa, producao de reagentes e painéis de controle de qualidade,

entre outros, devem estar de acordo com as diretrizes e autorizagao do Ministério
da Saude, sem prejuizo do disposto em normas especificas para o transporte de

E bIOIégICO -
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Quais sao os documentagao que o servico deve
apresentar a Anvisa?

| - Formulario de peticionamento padrao
Il — Licenca sanitaria dos servicos de hemoterapia remetente e destinatario
Il — Avaliagao das condi¢Oes técnicas e operacionais do servico como

remetente ou destinatario
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FLUXO GERAL DA AUTORIZACAO
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E ONDE ESTAO OS PROBLEMAS ?
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Solicitacdao da avaliacdao das condigcdes técnico-
% operacionais junto a Visa local — Remetente e
’ destinatario
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Liceng¢a Sanitaria

Servicos de Hemoterapia
LS Vencida + Protocolo de Renovacgao
LS Vencida sem o Protocolo de Renovacao

Transportador Terceirizado
LS emitida em um estado e atuacao da empresa em outro estado
LS nao contempla a atividade de transporte de sangue
MEI (RDC n° 49/2013)



AUTORIZACAO

TRANSPORTE DE SANGUE E COMPONENTES]

N° Processo: 0(.22

o Social: _RANSPORTE DE CARGAS
e de Fantasia:
N° Cadastro: ’36849

Complemento:

Cidade: §

Numero



R

_ ALVARA DE AUTORIZACAO SANITARIA

N° 20BN - PROCESSO: [ 02 - VALIDADE: 19/09/2017,7

A Geréncia de Vigilancia Sanitaria — nos termos da Lei Municipal n® 7031, de 12 de janeiro

ke 1996, concede 0 Alvara Sanitario para o estabelecimento:

I - A LT04 - e

icnpJ/cPF: O

que exerce(m) a(s) atividade(s) de:
E fRANSPORTE RODOVIARIO C YW CNAE: 4930203 SOB A RESPONSABILIDADE TéCNICA
DO(A) SR(A) - PROFISSIONAL INSCRITO NO CONSELHO REGIONAL DE

se compromete(m) a:

Observar as boas pralicas de fabricagdo e/ou servigo @ a ndo transgredir as normas legais e regulamentares destinadas a
promogao, recuperacdo e defesa da salde, referentes as atividades exercidas. O ndo cumprimento das mesmas implicara na
jmposigao de penalidades da legislagdo sanitéria municipal, podendo resultar inclusive no cancelamento deste alvara e/ou interdigao
to estabelecimento.
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[_?x RANSPORTE DE SANGUE E C()MPONENTES]

Setor Emitente: - N° Processo: -
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Contrato de prestagdo de servigos

* Entre os servicos de hemoterapia



CONTRATO DE PRESTAGAO DE SERVICO — AEREO E RODOVIARIO

Pelo presente instrumento contratual, de um lac

CONTRATANTE:
com sede em S3
noCNP) 65.714.

CONTRATADA:
REPRESENTADA

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

O presente Contrato tem por objeto a prestacdo dos servicos de agenciamento de
transporte aéreo e rodoviario de'cargas,lem dmbito nacional e internacional, por
el . U agregado necessdrios & plena execucdo dos

servicos para atender a demanda do CONTRATANTE.
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CONTRATO DE PRESTACAO DE SERVICOS

Pelo presente instrumento particular e na melhor forma de direito, de um lado,

N = VOTERAPIA LTDA, sociedade de direito privado
devidamente constituida, estabelecida na ., ho bairro
da , estado de Pernambuco,

inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda sob

n° I | assinados, neste ato
doravante denommnado simplesmente "CONTRATANTE”; E, de outro lado,

—"  SERVICOS LTDA, estabelecida na cidade de
resia ozoe o N - o cotocte Negiors

de Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda sob n° por
assinados, neste ato representado doravante

seu representante ao final
denominado simplesmente como “CONTRATADO”;

CONTRATANTE e CONTRATADA para fins deste instrumento, sao
coletivamente consideradas como “PARTES” e individuaimente como
“PARTE"”.

CONSIDERANDO que a CONTRATANTE é eémpresa de servigos que atua na
area de saudce;

CONSIDERANDO que a CONTRATADA tem capacidade e competéncia
tecnica, bem como interesse em prestar a CONTRATANTE os servicos
previstos na Clausula Primeira do CONTRATO;

As PARTES, decidem, de comum ace
Prestagao de Servigos Logisticos de T
sera regido e interpretado em conforr
clausulas, a seguir:

1.1. O presente CONTRATO ¢
2 CONTRATANTE, de se

biologico para exames labora
de analises efetuadas. S
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CONTRATOC DE PRESTAGAO DE SERVIGOS DE MOTOBOY

Pelo presente documento, de um lado como CONTRATADA -—

LOCACAO E SERVICOS LTDA — EPP, com sede e foro na ]
N -, - S0, nesta cidade do
B cstaco dc M inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica do Ministério da Fazenda sob n°

, por outro lado a
CONTRATANTE -

HEMOTERAPIA LTDA Pessoa
Juridica de direito privado, devidamente constituida, inscrita no CNPJ(M{): sob

n° I o s - o0 na Avenid i NG

er—— g

pr TER VO CONTRATUAL, com as

seguintes clausulas e condi irmado pelas partes, integrarao
' RVICOS DE MOTOBOY.

Todas as clausulas do CC
MOTOBOY em vigor firm:
adere o presente aditivo, fic
0s seus efeitos, ex

GAO DE SERVIGOS DE
ento principal ao qual se
egra, mantendo-se todos
S nas clausulas deste termo

DA CLAUSULA PRIMEIRA
ERVICOS.

Clausula Primeira do

| estagao de servigos,
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CONTRATO DE PRESTACAO DE SERVICOS HEMOTERAPICOS E
FORNECIMENTO DE HEMOCOMPONENTES

Que entre si firmam ([ s R V(G OS DE HEMOTE
LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n°
com sede na Rua ﬁ 149 - Bairro Centr

representada na forma do seu estatuto social, doravante

no CNPJ sob o n°.

pelos seu
agora denominado d

CLAUSULA | - DO OBJETO:

O objeto deste contrato é a prestagao de servigos, pelo HIEGEG, 2trav¢s de sua
Unidade Coletas localizada no endereco supracitado, a0 CONTRATANTE na forma de

servigos hemoterapicos e fornecimento de hemocomponentes, incluindo o recrutamento
de doadores, coleta de sangue, analise laboratorial, classificacéo e processamento do
sangue, bem como armazenamento de dados clinicos e laboratoriais dos doadores.

CLAUSULA i - DAS OBRIGACOES DAS PARTES:
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Solicitacdao da avaliacdao das condigcdes técnico-
% operacionais junto a Visa local — Remetente e
’ destinatario
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Autorizacao de Transporte Interestadual de Sangue e Componentes

Avaliacao das condi¢coes técnicas e operacionais

Inspecao de avaliagao
Para Autorizacao de transporte interestadual
Para licenciamento

Roteiro de inspec¢ao
Harmonizacao

Relatdrio de avaliagao
Falta de informacdes importantes
Padronizacao



Inspec¢do para verificagdo das condi¢des téc oper
RECURSOS HUMANOS
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Inspec¢ao para verificagao das condi¢coes técnicas e operacionais

INFRAESTRUTURA

. Estrutura fisica dos setores relacionados com o transporte;

. Embalagens utilizadas;

NRRKIHn- nn nn i sjdsdss s __§sS
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Inspecao para a avaliacao para verificacao das condi¢coes técnicas e operacionais
PROCESSOS
Avaliar requisitos como mecanismos seguros de rastreabilidade da carga transportada;
Procedimentos Operacionais (POPs);
Validagao do processo de transporte considerando o tempo e temperaturas requeridas, embalagens e
acondicionamentos adequados;
Contratos entre servico fornecedor (remetente) e servico que ira receber o material (destinatario);
Contrato com empresa transportadora (caso terceirize);

Outros requisitos definidos nas normativas técnicas relacionadas a vigilancia sanitaria competente.




1)Dados da Instituigao: 7)Conclusdo: L 30 de transporte interestadual de sangue

Razo Social He ) «  »'0/0gia e Homoterapia Lida Conforme o rotero de inspecio Sanitano O (eMetente) cumpee o
Avndade Servigo de Hemoterapa componentes, ”m.mmm,omnmam” e =
Endereco. Rua (NS 5 o 05 requisitos estabelecidos nos Gispositivos legais elencados
Barro
A 05 ce julho de 2017

aiesporasve ecrco
sccupn recoc: (I

4)Data da vistoria: 03/07/2017
Contato da vistoria

5)Objetivo da vistoria: Inspecdo sanitana para venfic
autonzagdo de transporte interestadual de SaNguUe © COMPX
6)Dispositivos legais e normativos s utilizados 08 no pre
PF 271212013, RDC 3472014, RDC 2012014 & Portaria C
i s
TDiagnéstico da situagdo atual:
A inspecao foi realzada no dia 03/07/17 para verific
mamom a-se que
de referéncia - ¢ :
=}

controle interno da qualikdade.

Para verificaclo da regularidade do estabelecime

o S

\vsa Rotero de Inspecdo Sanitario pa
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DECLARACAO

Declaramos para os devidos fins, que o- HEMATOLOGIA E
HEMOTERAPIA DE (R C\°' 7EEEEEEEEER:. ocaizado nafj D

— encontra-se em condicdes tecnicas e operacionais

para realizagao de transporte de sangue e hemocomponentes.




A
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IDENTIFICACAO DA EQUIPE EXECUTORA ' :
S G PREFEITURA MUNICIPAL N

CNPJ/CPF

Cédigo SIA Nome
IDENTIFICAGCAO DO ESTABELECIMENTO
50 4 SS4E: -003096-1-3
CNPJ/CPF Numero de Cadastto - CEVS

SERVICO DE HEMOTERAPIA LTDA

Razdo Social / Nome

ENDERECO.DO ESTABELECIMENTO

e-mail CEP
CARACTERIZACAO DO PROCEDIMENTO AL T (T AT Ay R AL
PROGRAMADA 02/02/2016 04/02/2016
Ongem do Procedimento Inicio {Data) Fim (Data)
- Procedimento
01.INSPECAO SANITARIA

- Objetivo;

Solicitagao de ampliacio de atividade Transporte Interestadual de Sangue e Componentes.

- Finalidade;
CADASTRO/ LICE NCA

CRIADOURO DE ARTROPODES NOCIVOS, VETORES E HOSPEDEIEROS

- Agao Compartilhada
Estadual

- Pessoas conta

- Relato da situagao "



Identificagao do Estabelecimento Remetente
Empresa:

Responsavel Técnico
Responsavel Técnico Substituto
Fone: (12)
Licenga funcionamento N°
Natureza do Servigo® Privado - SU¥
Atividade: Servigo de Hemoterapia

Motivo da Inspegao
Solicitagao de ampliagio de atividade: Transporte Interestadual de Sangue e Componentes

Tipo de Transportador
Proprio. Veiculo do préprio estabelecimento.

Periodo de Inspe¢ao
De 2 e 4 de fevereiro de 2016

Pessoas Contatadas
A - S oervisor Técnico
emais responsaveis pelas areas inspecionadas.

Quantitativo de Material Bioldgico a ser Transportado
(média mensal)

Hemocomponentes eritrocitarios. 50 unidades
Hemocomponentes plaquetarios: 50 unidades
Hemocomponentes plasmaticos: 50 unidades

Finalidade do Transporte
Procedimentos Transfusionais

Servicos destinatarios




Avaliagdo do Servigo Hemoterapia Remetente
Informagdes Gerais

\ Responsabilidade Técnica

Recursos Humanos




370/14; Biosseguran¢a € PGRSS

Os funcionarios fazem uso de EPls adequados as atividades realizadas e de acordo com as normas de
biosseguranga

Infraestrutura do Transporte

O transporte sera realizado em veiculos proprios

Dobld Fiat placa FQD [je Fiorino Fiat placa FQR il

Apresentoy laudo de desinsetizacao dos veiculos, com validade até abnl de 2016, com servi¢o executado pela
empresa _ Licenca de Funcionamento NG o2

pela Vigilancia Sanitaria Municipal de Sao José dos Campos. A desinsetizagdo ¢ realizada com frequéncia
semestral, conforme procedimento

Os veiculos s30 mantidos em boas condigdes de conservagao e limpeza e possuem modos de fixagao das
embalagens

Possui procedimento interno estabelecendo a limpeza dos veiculos, NR.1.21.001

Os motoristas realizam inspecao dos veiculos, utilizando check list = formulario RC 195 revisdo 04 de 5/2015,
com verificagdo de itens mecanicos, condigdes de conservagdo, limpeza e documentagao.

Verificado registro relativo as inspegdes realizadas em dezembro de 2015 de todos os veiculos. Estes registros
$30 mantidos pelo periodo de trés meses.

Processos




valiados 134 transportes com 97,76% dos parametros dentro do estabelecido. A validacao foi
2alizada para as embalagens- recipientes térmicos.
larca Coleman de 4.7 litros e 9 litros.

) servigo realizou a validagdo do transporte para plasma fresco congelado (PFC) e crioprecipitado
crio) em 29/04/2015 por periodo de 08 horas (10:00 até 18hs), em temperatura inferior a - 18, com
lesvio aceitavel de 5°C num periodo maximo de 72 h. Foi utilizado gelo seco para montagem das
aixas Marca Coleman de 4.7 litros (02 PFC para 1kg de gelo seco ou 04 crio para 01 kg de gelo
€C0), Marca Coleman de 26.6 litros(10 PFC para 3kg de co ou 10 crio para 03 kg de gelo
ieco). ey

O servigo classificou 0s materiais biold
>ategoria B- UN 3373, possuindo em
acondicionamento de tubos com as
‘orma a evitar o derramamento do
somo material absorvente no siste:
3373.

As embalagens se encontram id
de hemoterapia remetente: |
remetente; classificagao

abertura da embalag
O servigo possui d
documentacao sera

L
para realizagao

rnados como Risco Minimo e

0 de material. O

ratorial sera organizado de
Sera usada manta higiénica
al classificado com UN

ao: identificagéo do servigo
€ telefone do servigo

0 de modo e sentido de

omponentes e sangue Esta
m fornecedor
ato firmado em 01/09/2006,

18 ORIENTACAO TECNICA

CONCLUSAQ DO PROCEDIMENTO
Satisfatorio
Conclusao

4
¢
g

IPROFISSIONAIS .
_49'""‘“"
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A AUTORIZACAO EM NUMEROS
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MAPEAMENTO DO
TRANSPORTE EM 2017/



icionamento em 2017*




t erestadual de Sangue e Componentes

CONCLUSOES
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* O aumento do numero de solicitacoes;

e Crescimento das autorizacoes concedidas

* Necessidade de capacitacao de mais técnicos para analisar estes processos;

* O setor regulado tem atendido as exigéncias técnicas;

* Do ponto de vista da vigilancia sanitaria p6de-se observar problemas relacionados ao
licenciamento sanitario de empresas transportadoras e a falta de padronizacao de

documentos e processos em estados/municipios para avaliacdo dos servicos de hemoterapia.



Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdo — GSTCO
sangue.tecidos@anvisa.gov.br
Tel.: 61 — 3462 - 6826
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