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1. INTRODUCAO

Este documento tem por finalidade esclarecer as duvidas mais recorrentes sobre os
requisitos sanitarios definidos pela Anvisa para o Transporte de Sangue e Componentes
no ambito da hemoterapia.

As orientagGes aqui disponibilizadas tém como base a Portaria Conjunta n°
370/2014, com interfaces com a RDC Anvisa n° 20/2014.

Caso ainda permaneca alguma duvida o usudrio poderd entrar em contato com a
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgios — GSTCO, pelos canais de atendimento
da Anvisa.

2. ESCOPO

Este documento foi elaborado tomando-se por base as demandas recebidas pela
GSTCO através dos canais de atendimento da Anvisa, tais como E-mail institucional,
demandas da Ouvidoria Anvisa e do Servico de Atendimento ao Publico (SAT). A partir
da divulgacao dos questionamentos mais recorrentes, espera-se que o setor regulado
tenha neste documento uma ferramenta de consulta Util que facilite a atuagdo de
acordo com o que esta definido pelos regulamentos técnicos acerca do Transporte de
Sangue e Componentes no ambito da Hemoterapia.

3. PERGUNTAS E RESPOSTAS

Transporte de Sangue e Hemocomponentes

1. Qual a normativa da Anvisa trata do transporte de sangue
e componentes no ambito da hemoterapia?

A normativa nacional que normatiza o transporte de sangue e componentes no ambito
da hemoterapia é a Portaria Conjunta Anvisa/Ministério da Satide n° 370/2014.

2. A Portaria Conjunta n°® 370/2014 abrange quais tipos de
produtos?

Esta portaria trata Unica e exclusivamente sobre o transporte de sangue e componentes
que estdo relacionados a hemoterapia. Entende-se por sangue e componentes 0s
seguintes produtos:
I.  as amostras de sangue de doadores transportados para triagem laboratorial;
II.  as amostras de sangue de receptores transportados para realizagdo de teste
laboratorial pré-transfusional;
IIl.  as bolsas de sangue total transportadas para processamento e/ou transfusio; e,
IV.  os hemocomponentes transportados para estoque, procedimentos especiais
(aliguotagem, filtragem, irradiacdo, lavagem e pool), transfusdo e producdo
industrial.
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3. Quais sao o0s requisitos basicos para o transporte
adequado?

O pessoal envolvido em todo o processo deve estar capacitado e sob supervisao

técnica;

e Todos os procedimentos deverdo ser padronizados e descritos em Procedimentos
Operacionais Padrao, Instru¢des de Trabalho ou outro documento padronizado
definido pela garantia da qualidade;

e Todas as atividades consideradas criticas devem ser registradas;

e Os equipamentos utilizados devem estar qualificados para o uso, se for o caso,
deverdo ser calibrados;

e Toda a logistica de transporte deve possuir circuitos ou fluxos pré-estabelecidos;

e A atividade de transporte deve estar rigorosamente validada;

e Apds a validacdo devem ocorrer avaliagcbes periddicas, medidas preventivas e
corretivas aplicdveis ao processo;

e O servigo contratante deve qualificar os prestadores de servigos externos.

4. O envio de bolsas de sangue total ou de bolsas de
hemocomponentes para fins ndo terapéuticos necessitam
de alguma autorizagéo prévia?

O servico de hemoterapia que envie Sangue e componentes para uso ndo-terapéutico,
tal como o envio de bolsas de sangue para industria fabricante de reagentes ou para
producdo de painéis de controle de qualidade, deve solicitar uma autorizacdo prévia ao
Ministério da Saude. Se o envio de sangue e componentes tiver como objetivo a
pesquisa, o Ministério da Saude devera ser notificado, podendo também o servico
notificar a vigilancia sanitdria local para realizacdo de procedimentos cabiveis.

5. Quem podera realizar o transporte de sangue e
componentes?

O transporte de sangue e componentes poderd ser realizado pelo préprio servico de
hemoterapia, em seus veiculos préprios, quando este possui estrutura e capacidade
técnica para realizar esta atividade, bem como poderd ser realizado por empresa
transportadora contratada (terceirizacdo) pelo servico de hemoterapia ou ainda por
veiculos de empresas de transporte de passageiros e cargas.
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6. Quais sao 0s requisitos para gque uma empresa de
transporte terceirizada seja contratada pelo servigco de
hemoterapia?

Além de celebrarem a terceirizacdo por meio de um instrumento escrito (contrato), o
servico de hemoterapia contratante deve qualificar a empresa transportadora antes de
contrata-la, para isto deve exigir que a empresa:

e Comprove que possui infraestrutura, conhecimento e realize treinamento
adequado de pessoal para atender aos requisitos técnicos - sanitdrios
estabelecidos nas normas vigentes;

e Seja uma empresa legalmente constituida;

e Possua profissional habilitado para exercer as atividades de acondicionamento,
execucao e verificacdo das condi¢des de transporte, distribuicdo e armazenagem
de materiais biolégicos nos termos das normas do conselho profissional
respectivo; e

e Deva estar regularizada junto ao 6rgao de vigilancia sanitdria local. Esta
regularizacdo é o Licenciamento Sanitario, que neste caso deve ser especifico
para o Transporte de sangue componentes.

o Obs.: Vale lembrar que o termo “Licenciamento Sanitario” podera variar
de acordo com a regido da vigilancia sanitaria envolvida, onde podera ser
chamada de “alvard sanitario”, “licenca de funcionamento”, ou ainda
outro termo, porém ambos com o mesmo carater técnico.

7. Que tipo de empresas poderdo ser contratadas para
realizar o transporte de sangue e componentes?

O ideal é que se contrate empresas especializadas em realizar o transporte de sangue e
componentes, entretanto, devido a diversidade de situagdes que podem ocorrer no
Brasil, nem sempre é possivel contratar este tipo de empresa. Nestes casos o transporte
podera ser realizado por empresas de transporte de passageiros e cargas (Onibus
intermunicipais, avides, barcos e trens). Nestes casos, por ndo se tratarem de empresas
passiveis de licenciamento sanitario, ficard sob a responsabilidade do servico de
hemoterapia contratante a verificacdo das condicGes técnicas em que esta etapa do
processo sera realizada e o monitoramento da entrega e chegada do material no seu
destino final, mediante instrumento escrito que comprove a terceirizacdo, salvo casos
definidos de modo diverso em outras normas vigentes peculiares a sangue e
componentes e a cada modo de transporte utilizado.

O transporte de sangue e componentes poderd ainda ser realizado por instituicdes

governamentais, mediante acordos autorizados ou estabelecidos entre Ministério da
Saude, 6rgaos de seguranca publica e Forgas Armadas, entre outros de natureza similar.
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(PESSOA JURIDICA)
SH Transporte préprio SS ou SH
SH Transporte Terceirizado SS ou SH
SH Passageiros e cargas S5 ou SH
SH Transporte autorizado pelo Ministérioda Saude (sadde publica) SS ou SH
SH Transporte proprio Passageiros e cargas 55 ou SH
SH Transporte proprio Transporte Terceirizado 55 ou SH
SH Transporte Terceirizado Passageiros e cargas S5 ou SH
SH Transporte Terceirizado | Passageiros e cargas | Transporte Terceirizado S5 ou SH

* SH — Servico de Hemoterapia // SS — Servico de Saude

8. Que tipo de veiculo pode realizar o transporte de sangue e
componentes?

A vigilancia sanitaria ndo define qual o tipo de veiculo é apropriado para realizar o
transporte de sangue e componentes, entretanto, veiculos utilizados deverdao ser
dotados de equipamento que possibilite acondicionamento, a fixacdo do sistema de
embalagens e a conservacdo do material transportado, capazes de assegurar as
condicOes de seguranca e eficdcia dos produtos. Além disto, nestes veiculos devem ter
asseguradas as condicoes de desinfec¢do e higiene necessdrias a preservacdo da saude
humana em casos de emergéncia. Os padrdes sanitarios a serem obedecidos para este
transporte sdo os preconizados na Portaria conjunta Anvisa/MS n° 370/2014, sem
prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares a cada material.

Caso o veiculo de transporte seja uma moto, este deve pertencer ao servico de
hemoterapia ou ainda a empresa transportadora terceirizada licenciada para este tipo
de transporte.

Adicionalmente, as embalagens devem ser transportadas no interior do veiculo em local
destinado ao transporte de carga. O veiculo de transporte terrestre deve estar sempre
em perfeitas condicdes de uso e atender os requisitos legais do Conselho Nacional de
Transito (Contran) e da Agéncia Nacional de Transporte Terrestre (ANTT). Além disso,
deve ter recebido manutencao preventiva e ser adequado ao material transportado.

9. Possuo Autorizagcdo de Funcionamento de Empresas
(AFE) para transportar medicamento, cosmeético e produto
para saude, estou apto a transportar sangue e
componentes?

O funcionamento das empresas que realizam atividades sob regime de vigilancia
sanitaria dependera de AUTORIZACAO (AFE ou AE) da ANVISA, 3 vista da indica¢do da
atividade respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovagdo da
capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em
regulamentos e atos administrativos ANVISA. A autorizagao sera valida para todo o
territério nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer alteragao ou inclusdo de
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atividade ou mudanca do sdcio ou diretor que tenha a seu cargo a representacgao legal
da empresa (Vide Decreto n° 8.077/2013).

Porém, ndo existe até o momento uma autorizagdo de funcionamento de empresa (AFE)
especifica para a empresa que realiza o transporte de material biolégico ou de Sangue
e Componentes (Hemoterapia), e consequentemente ndo ha cédigo de assunto para seu
peticionamento.

Assim, a Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) para transportar
medicamento, cosmético e produto para saude nao gualifica a empresa transportadora
como apta a transportar sangue e componentes. No entanto, quando se trata de
transporte de produtos que exijam condicGes especiais de armazenamento e guarda,
como é o caso de materiais biolégicos ou de sangue e componentes no ambito da
hemoterapia, a empresa deve possuir o licenciamento sanitdrio especifico,
contemplando a descri¢do das atividades da empresa.

10. Uma empresa transportadora de sangue e
componentes licenciada pela vigilancia sanitaria local
podera atuar em uma outra localidade?

O entendimento da Anvisa é de que o licenciamento sanitdrio da empresa
transportadora deve ser emitido pela vigilancia sanitdria local onde a empresa esta
estabelecida, onde possui estruturas de suporte como: galpdes, armazéns, camaras frias
e etc. Nos casos em que a empresa transportadora fizer apenas o transito para outras
cidades apenas com objetivo de entrega ou busca de material ndo o torna obrigado a
possuir licenciamento sanitario nesta cidade, porém, se a empresa possuir estrutura de
suporte nesta cidade, neste caso cabe o licenciamento.

11. Hemocomponentes e Hemoderivados sdo a mesma
coisa?

E muito frequente denominar o sangue e/ou hemocomponente, relacionados a
hemoterapia, erroneamente como HEMODERIVADOS. Na verdade, os Hemoderivados
sdao medicamentos derivados de processamento fisico e quimico industrial do plasma
fresco congelado, excedente do uso terapéutico. Por sua vez os HEMOCOMPONENTES
sdo fracbes do sangue separados por processamento fisico em bancos de sangue,
originando concentrados de hemacias, plaquetas, Plasma Fresco congelado entre
outros.

O sangue destinado a laboratdrio de analises clinicas ndo se enquadra no conceito de
hemocomponente. Este sangue deve ser enquadrado como objeto da RDC n°® 20/2014
que trata do transporte de MATERIAL BIOLOGICO HUMANO.
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12. Qual é a classificagcdo de risco que o servico de
hemoterapia deve utilizar no acondicionamento do sangue
e componentes no ambito da hemoterapia?

A classificacdo de risco para sangue e componentes esta estabelecida na Portaria
Conjunta n° 370/2014, a qual possui o objetivo de definir e estabelecer padrdes
sanitdrios para o transporte de sangue e componentes em suas diferentes modalidades
e formas, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares a cada
material e modo de transporte, para garantir a seguranga, minimizar os riscos sanitarios
e preservar a integridade do material transportado.

Para classificagdo do material a ser transportado deve-se utilizar o diagrama de
classificacdo de risco aplicado ao transporte de sangue e componentes.

Baseado no diagrama de classificagao de risco, pode-se classificar a amostra como:

Material bioldgico infectante

| - Categoria A: material bioldgico infeccioso cuja exposicdo ao mesmo pode causar
incapacidade permanente ou enfermidade mortal, pondo em risco a vida humana ou de
outros animais, sinalizada com UN 2814 ou UN 2900 se afetar somente animais;

Il - Categoria B: material biolégico que ndo integra a categoria A, classificado como
"substancia bioldgica de Categoria B" UN 3373, inserindo-se neste grupo amostras de
pacientes ou de doadores de sangue com resultados reagentes ou positivos para
marcadores de agentes infecciosos, bem como amostras de sangue de pacientes que
ndao possuam julgamento profissional que os classifiqguem como Categoria Espécime
Humana de Risco Minimo;

Material biolégico nao infectante

| — Categoria Espécime Humana de Risco Minimo: material bioldgico proveniente de
individuos sadios que foram submetidos a juizo profissional baseado em histdria clinica,
sintomas e caracteristicas individuais, bem como nas condi¢Ges endémicas locais que
asseguram a probabilidade minima de o material bioldgico conter microrganismos
patogénicos, mesmo que este material ndo tenha sido submetido previamente a testes
laboratoriais para marcadores de doencas transmissiveis pelo sangue, seguindo as
diretrizes da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), incluindo-se neste grupo o sangue
de doadores considerados aptos a coleta no ambito da hemoterapia;

Il — Material Biolégico Isento: material biolégico humano que ndo se enquadre nas
classificacOes anteriores e, que seja sabidamente isento de agente infeccioso, tal como
0 sangue e seus componentes liberados para transfusao.

13. O servico de hemoterapia precisa de algum tipo de
autorizacao paratransportar sangue e componentes?

O transporte de sangue e componentes deve ser considerado como uma atividade de
distribuicdo inerente ao processo hemoterapico, sendo prerrogativa legal segundo a Lei
n° 10.205/2001, Art. 32. Esta Lei também prevé que “os drgdos e entidades que
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executam ou venham a executar atividades hemoterdpicas estdo sujeitos,
obrigatoriamente, & autorizagdo anual concedida, em cada nivel de governo, pelo Orgéo
de Vigildncia Sanitdria, obedecidas as normas estabelecidas”. A referida autorizacdo, no
ambito local, corresponde ao licenciamento sanitdrio anual, emitido pela autoridade de
vigilancia sanitaria competente.

A Lei n2 6360/1976, por sua vez, traz que quando o produto estiver em transito de uma
para outra unidade federativa, a acdo fiscalizadora é da competéncia do drgdo federal
de salde, que no dmbito sanitdrio é representado pela Anvisa.

Dessa forma, o transporte de sangue e componentes entre estados da Federacdo deve
obedecer aos critérios previstos pelas leis mencionadas. Para tal, a Portaria Conjunta
Anvisa/MS n2 370/2014, de 08 de maio de 2014, que dispde sobre regulamento técnico-
sanitdrio para o transporte de sangue e componentes, agrega esses critérios legais e
coloca que, para o transporte interestadual de sangue e componentes devera haver
autorizagao da Anvisa (Art. 109).

A Autorizacdo para Transporte Interestadual de Sangue e Componentes trata-se de
uma autorizagao, concedida ao servigo de hemoterapia remetente, para exercer no
ambito de suas atividades, o transporte interestadual de sangue e componentes.

E importante destacar que a Portaria Conjunta n2 370/2014 considera sangue e
componentes como:
1- Amostras de sangue de doadores transportados para triagem laboratorial;
2- Amostras de sangue de receptores para teste laboratorial pré-transfusional;
3- Bolsas de sangue total transportadas para processamento ou transfusao;
4- Hemocomponentes transportados para estoque, procedimentos especiais e
transfusao.

A autorizagdo tera validade de 12 meses. A qualquer momento que a Vigilancia Sanitaria
(Visa) competente identificar ndo conformidades que possam comprometer a qualidade
do processo a autorizacdo podera ser reavaliada.

A Autorizagdo para Transporte Interestadual de Sangue e Componentes ndo se aplica:

1- Ao transporte de material bioldgico proveniente de servicos de hemoterapia
para fins industriais (reagentes, teste de proficiéncia, producdo de medicamentos) ou
de pesquisa clinica, que sdo regulados em outros mecanismos;

2- Ao transporte interestadual de amostra bioldgica para controle de qualidade
interno (CQl), kits para avaliacdo externa da qualidade (AEQ);

3- Para o transporte de hemocomponentes destinados as analises para controle de
gualidade.
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Transporte de Sangue e Componentes no ambito da hemoterapia

12 edigéo — Versdo 1.3, de 15/04/2021



12 DIRETORIA - ANVISA 7 PERGU NTAS
& RESPOSTAS

14, Uma empresa de transporte que realize o transporte
de sangue e componentes para outros estados necessita
possuir a Autorizacédo para o Transporte Interestadual de
Sangue e Componentes?

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos

N3do. A Autorizacdo para o Transporte Interestadual de Sangue e Componentes é uma
ferramenta sanitdria emitida apenas para o servico de hemoterapia remetente. A
empresa transportadora deve apenas possuir licenciamento sanitario especifico para o
transporte de sangue e componentes.

15. Se no Licenciamento Sanitario do servico de
hemoterapia constar que a instituic&o realiza o transporte
de hemocomponentes, ainda assim € necessario que
possua a Autorizacdo para o Transporte Interestadual de
Sangue e Componentes?

O Licenciamento Sanitario, é um instrumento de vigilancia sanitaria LOCAL, que avalia
apenas o estabelecimento inspecionado, neste caso o servigco de hemoterapia. Para a
concessao deste instrumento sdo avaliados critérios referentes aos processos internos,
pessoal e infraestrutura, que especificos do local inspecionado.

A Autorizagdo de Transporte Interestadual de Sangue e Componentes é uma ferramenta
ampla, que avalia o processo global do transporte, dando a vigilancia sanitaria a visao
geral sobre a movimentacdo nacional de sangue e componentes relacionados a
hemoterapia. A partir da avaliacdo da documentacado enviada, de acordo com o Artigo
10° da Portaria Conjunta 370/2014, sdo analisados dados do servico de hemoterapia
remetente, das empresas transportadores (caso o transporte seja terceirizado), e do
servico de hemoterapia destinatario.

Esta autorizacdo é respaldada pela Lei 10.205/2001, conhecida também como Lei do
Sangue:

Art. 1o Esta Lei dispbGe sobre a captag¢do, protecdo ao doador e ao receptor,
coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e transfusdo do sangue, de seus
componentes e derivados.

OBS.: Transporte de sangue e componentes é uma atividade de distribuicGo
inerente ao processo hemoterdpico.

Art. 32, § 29 0s orgdos e entidades que executam ou venham a executar
atividades hemoterdpicas estdo sujeitos, obrigatoriamente, a autoriza¢éo anual

concedida, em cada nivel de governo, pelo Orgdo de Vigiléncia Sanitdria,
obedecidas as normas estabelecidas pelo Ministério da Saude;
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Art. 52 O Ministério da Saude, por intermédio do drgdo definido no regulamento,
elaborard as Normas Técnicas e demais atos regulamentares que disciplinardo
as atividades hemoterdpicas conforme disposicoes desta Lei.

Além disso a Lei 6.360/1976 destaca em seu Art. 69, que a acdo fiscalizadora é da
competéncia:

| = Do drgdio federal de saude:
Quando o produto estiver em trdnsito de uma para outra unidade federativa, em
estrada via fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de drgdos federais.

Desta forma, o transporte de sangue e componentes entre os estados extrapola as
competéncias territoriais da Vigilancia Sanitaria local, a neste caso, é papel da Anvisa
como coordenadora do SNVS criar ferramentas fiscalizatdrias e regulamentares. Por
estes motivos expostos o Licenciamento Sanitario ndo substitui a Autorizacdo de
Transporte Interestadual de Sangue e Componentes.

16. Quais as responsabilidades do servico de
hemoterapia Remetente, Destinatario e Vigilancia Sanitaria
local neste processo de autorizacéo?

O SERVICO DE HEMOTERAPIA REMETENTE, antes mesmo do peticionamento a Anvisa,
deve reunir toda a documentacao exigida, incluindo a documentacao que se refere ao
servico de hemoterapia destinatdrio. Para tal, o servico de hemoterapia remetente deve
comunicar a vigilancia sanitaria competente acerca da intengao de transportar sangue
e componentes para outro estado, verificar a conformidade com relacdo ao
licenciamento sanitario e solicitar avaliacdo da vigilancia sanitdria competente que o
avalie em relagdo as suas condicGes técnicas e operacionais para o referido processo de
transporte na condigdo de remetente. E o remetente que tem que realizar o
peticionamento da Autorizacdo para o Transporte Interestadual de Sangue e
Componentes na Anvisa.

O SERVICO DE HEMOTERAPIA DESTINATARIO deve solicitar a vigilancia sanitéria local
competente a avaliacdo das condicOes técnicas e de infraestrutura para comportar e
garantir qualidade do material a ser recebido do servico de hemoterapia remetente.

Cabe a VIGILANCIA SANITARIA LOCAL avaliar requisitos como mecanismos seguros de
rastreabilidade da carga transportada, validacdo do processo de transporte
considerando o tempo e temperaturas requeridas, embalagens e acondicionamentos
adequados, estrutura fisica dos setores relacionados com o transporte, capacitacdo do
pessoal envolvido, contratos entre servico fornecedor (remetente) e servico que ira
receber o material (destinatario), contrato com empresa transportadora (caso
terceirize) e outros requisitos definidos nas normativas técnicas relacionadas a vigilancia
sanitaria competente.
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17. Como realizar o armazenamento/embalagem do
sangue e componentes para o transporte?

As embalagens para o transporte de sangue e componentes a serem utilizadas
dependem de alguns fatores, tais como: modal de transporte a ser utilizado,
classificacdo de risco do material, validagdo do transporte, tipo de material, quantidade
de material, ambiente no qual é transportado (transporte interno ou externo), etc.

O sistema de embalagens é basicamente composto por trés tipos de embalagens, a
conhecer:

* Embalagem primdria ou interna: embalagem que estd em contato direto com o
material bioldgico a ser transportado, podendo ser recipiente ou tubo de
amostras, envoltério ou qualquer outra forma de protecdo, removivel ou nao,
ou bolsas de sangue, que se destina a envasar, manter, cobrir ou empacotar o
sangue e componentes;

* Embalagem secunddria ou intermedidria: embalagem colocada entre a
embalagem primaria e a embalagem tercidria, com fins de conter a embalagem
primdria. Ex: Saco pldstico, saco plastico tipo bag, caixa de PVC, metal e outros.
DEVE ser impermedvel e a prova de vazamentos;

* Embalagem terciaria ou externa: embalagem utilizada exclusivamente para a
protecdo da carga nas operacdes de movimentacdo (embarque, desembarque e
transporte) e armazenagem. Ex: Caixa de papeldo, PVC, metal e outros. Esta
embalagem DEVE ser rigida o suficiente para proteger todo o sistema de
embalagens. NAO pode ser isopor/saco plastico/material sem rigidez, resisténcia
e impermeabilidade apropriada.

Reutilizagdo de embalagem: Somente embalagens constituidas de materiais passiveis
de limpeza, secagem e desinfeccdo poderdo ser reutilizadas, mediante protocolos
definidos e com a manutencao dos registros dos procedimentos realizados.

18. Como fagco para transportar amostras de sangue de
doador para triagem laboratorial?

A embalagem primaria (geralmente tubo) deve ser de uso Unico, impermedvel e estar
hermeticamente fechada. Os tubos devem estar organizados no sistema de embalagens
de tal forma que evitem impactos entre as amostras

A embalagem tercidria deve ser impermeavel, resistente a rupturas e perfuro cortantes
contendo etiquetagem que permita rastreabilidade da embalagem.

o MOVIMENTAGAO DE AMOSTRAS EM AMBIENTE INTERNO
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Em geral as amostras sdo transportadas em ambiente interno a temperatura entre 20 a
24°C, e se o transporte for realizado em ambiente com controle de temperatura ndo ha
necessita de utilizar o componente isotérmico.

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos

Neste tipo de transporte é permitido uso de embalagem dupla (Primaria e Terciaria).
o MOVIMENTACZ\O DE AMOSTRAS EM AMBIENTE EXTERNO

A temperatura de transporte deve ser estabelecida de acordo com as instrucdes do
fabricante dos kits reagentes, e monitorada de forma que possibilite verificacdo de
valores fora do limite estabelecido;

Neste tipo de transporte deve-se utilizar o sistema de embalagem tripla (Primaria,
Secunddria e Tercidria), com o uso de componente isotérmico e material refrigerante,
de acordo com a validacdo de transporte.

19. Como fagco para transportar bolsas de sangue total e
hemocomponentes?

Em relagdo as temperaturas de conservagdao devem seguir como o disposto na tabela
abaixo:

Material Bioldgico Temperatura °C Duragdo do transporte

1 a 10 (Ndo produz plaguetas)
Sangue Total Depende da validagdo
20 a 24 (Produz plaquetas)

Concentrado de Hemadcias 1a10 Depende da validagao
Concentrado de Plaquetas 20a 24 Maximo de 24 horas sem agitacdo
< -18 (armazenamento com finalidade de transfuséo)

<-20 (insumo farmacéutico
Plasma ( ) Manter congelado

Permitem-se variagdes controladas (por 72 horas em até -5°C)

Deve-se monitorar o transporte por mecanismos que possibilitem a verificacdo da
temperatura fora do limite estabelecido, observando que o material refrigerante com
temperatura £ 0°C ndo pode estar em contato direto com as bolsas. Mesmo em
transporte/movimentagdo no ambiente interno do servico as bolsas devem ser
adequadamente acondicionadas e identificadas.

Para o transporte de Sangue total e hemocomponentes, coletados, processados e
armazenados em sistemas de bolsas de sangue ndo sera necessdria a utilizacdo de
embalagem secundaria (exceto via aérea);

O transporte deve ser acompanhado de documentacdo de carga, a qual deve conter
informagdes relevantes quanto a carga transportada.

Quando se trata de Sangue total e hemocomponente liberados para transfusdo, na
documentacdo de carga deve constar documento que demonstre que as unidades sdo
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negativas ou ndo reagentes para os marcadores de infec¢do previstos na RDC n°
34/2014.

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos

Se for utilizado o modal aéreo de transporte para Sangue total e hemocomponente
classificados como “Material Biolégico de Risco Minimo” ou “Material Biolégico Isento”,
esta remessa deve conter o Julgamento profissional.

O Julgamento profissional é um documento assinado por profissional habilitado e
capacitado que assegura a probabilidade minima de o material bioldgico conter
microrganismos patogénicos, mesmo que esses materiais ndo tenham sido submetidos
previamente a testes laboratoriais para marcadores de doencgas transmissiveis.

20. Quais sao os tipos de Autorizagcao para transporte
interestadual de sangue e componentes?

Existem dois tipos de autorizagdo de transporte, a de Rotina, quando o servico de
hemoterapia possui uma frequéncia estabelecida de envios de sangue e componentes
para outro estado.

O segundo tipo é a Emergencial, quando o servigo de hemoterapia ndo realiza o envio
de sangue e componentes para outro estado de forma rotineira, mas que
excepcionalmente necessitou realizar o envio de sangue e componentes para outro
estado.

21. Como fago para peticionar a Autorizagdo para o
Transporte Interestadual de Sangue e Componentes?

Autoriza¢ao Rotineira

O servico de hemoterapia (SH) deve estar cadastrado no sistema de peticionamento da
ANVISA para poder realizar a solicitacdo, pois o Gestor de Seguranc¢a cadastrado pelo SH
€ quem serd o responsavel por realizar o peticionamento.

O cadastro do servico de hemoterapia deve permanecer sempre atualizado, uma vez
gue serd por meio das informacgdes inseridas, principalmente o endereco de e-mail, que
ocorrera a comunicac¢do entre a Agéncia e o servico, seja para emissao e cumprimento
de exigéncia técnica, seja para comunicagdo da concegdo/indeferimento autorizagao.

A partir de 20 de julho de 2021 o peticionamento da autorizacdo de transporte
interestadual de sangue e componentes devera ser realizado somente por meio do

sistema de peticionamento solicita. O novo cddigo de assunto para a peti¢ao sera o:

e 12082 - Sangue e Componentes - Autorizagcdo para Transporte Interestadual de
Sangue e Componentes
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Em caso de duvidas quanto ao peticionamento o Manual Solicita/Manual do Usuario
devera ser consultado. O Manual estd disponivel na pdagina de peticionamento da
Anvisa, ou por meio do link: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita>.

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos

Observacgao:

o Apds a migragao para peticionamento da autorizagdo, via sistema solicita, a
etapa de envio de documentacao fisica para a Anvisa ndo serd mais necessdria, e toda
documentacdo obrigatdéria deverd ser anexada no momento do peticionamento no
sistema solicita;

. O modelo de formulario para peticionamento da autorizacdo estard disponivel
no sistema solicita, nos passos posteriores ao da escolha do cédigo de assunto;

O servico de hemoterapia remetente é informado sobre a concessdo ou indeferimento
da autorizacdo por meio de Oficio, via e-mail indicado no cadastro do Servico. Outra
forma de tomar ciéncia é consultando a pagina da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células
e Orgdos — GSTCO, no Portal Anvisa.

A Anvisa terd um prazo de 15 dias para manifestar o primeiro posicionamento,
considerando dias Uteis, desde o dia do conhecimento do peticionamento por parte da
Geréncia Sangue, Tecidos, Células e Orgdos/Anvisa. Para pedidos realizados na sexta-
feira ou vésperas de feriado, considera-se o prazo no préximo dia util.

Ressalta-se que toda comunicacdo oficial com a Anvisa, bem como a publicizacdo da
autorizacdo, serd realizada, no ambito do processo de Autorizacdo para Transporte
Interestadual de Sangue e Componentes, por meio do envio de Oficio pela drea técnica
ao servico de hemoterapia solicitante, ou ainda pela verificagdo no site da Anvisa.
Quaisquer duvidas adicionais poderao ser encaminhadas para os canais de comunicag¢ao
com a sociedade da Anvisa.

Segue abaixo fluxo esquemadtico referente ao processo de regulacdo do transporte
interestadual de sangue e componentes:
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il Possui Solicitacao da avaliacio das condigoes
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Licenga técnico-operacional junto a Visa local -
’ Sanitaria? Remetente e destinatario
SH
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II - Licenga Sanitaria
111 - Avaliagao pela VISA

O servico de hemoterapia solicitante é responsdvel pelas informacdes prestadas nesse
processo documental, declarando assumir integral responsabilidade pelas informacgdes.
Quaisquer erros ou omissdes poderao ser tidos como indicios e provas de falsidade de
declaracado, podendo ser utilizadas em juizo ou fora dele.

Transporte Emergencial

A Portaria Conjunta Anvisa/SAS n° 370/2014 prevé no §3°, do Artigo 10°, que quando o
prazo de entrega do sangue e/ou componentes ao destinatario ndo possa aguardar a
analise e a emissdo da documentacao formal pela Anvisa, ndo haverd a necessidade da
peticionar junto ao site da Anvisa a Autorizacdo para Transporte Interestadual de
Sangue e Componentes, no entanto, o servico de hemoterapia remetente devera
comunicar a Anvisa previamente ao transporte.

Esta comunicacdo deverd ser realizada via e-mail para o endereco
sangue.tecidos@anvisa.gov.br.

O E-mail deve conter em anexo:

J Formulario de peticionamento (Este formuldrio devera ser obtido no site da
Anvisa, na secdo de Sangue, Tecidos, Células e Orgios);

. Documentacdo que justifique tecnicamente o envio emergencial.
A Anvisa tomara ciéncia deste transporte, mas ndo emitira documentacao ao servico de

hemoterapia remetente. E recomendavel, caso tenha tempo habil, que o servigo envie
esta comunicacdo com antecedéncia a Anvisa, para que todos os setores envolvidos
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(portos/aeroportos e vigilancia sanitaria local competente) sejam informados a tempo
antes do inicio do transito, para agilizar o desembaraco.

22. Qual a documentacdo necessaria para peticionar a
Autorizacao?

Para realizar o peticionamento o servico de hemoterapia remetente deve obter
previamente os seguintes documentos:

1) formulario de peticionamento;

2) licenca sanitaria vigente do servico de hemoterapia remetente e do servico de
hemoterapia destinatario, e;

3) avaliagcdo das condicGes técnicas e operacionais dos servicos de hemoterapia
remetente e destinatdrio realizada pela vigilancia sanitdria competente a cada
local (visa).

23. Como sera formalizada/divulgada a Autorizacao?

O servico de hemoterapia remetente é informado sobre a concessdo ou indeferimento
da autorizacdo por meio de Oficio, via e-mail indicado no cadastro do Servico. Outra
forma de tomar ciéncia é consultando a pdgina da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células
e Orgdos — GSTCO, no Portal Anvisa.

24. Qual é avalidade da Autorizacao?

Apds a formalizacdo da concessdo da Autorizacdo para o Transporte Interestadual de
Sangue e Componentes por meio de Oficio, a validade da Autorizacdo é de 12 meses.

25. O que o servico de hemoterapia deve fazer quando
expirar a validade da Autorizagcao?

Atualmente a Portaria Conjunta n° 370/2014 n3o prevé a renovacdo da autorizagdo.
Nesta situacdo, caso o servico de hemoterapia tenha interesse em manter o envio
interestadual, devera solicitar uma nova autorizacdo para transporte interestadual de
sangue e componentes

26. Quais sao os principais pontos a serem observados
em uma validacdo de transporte de sangue e
componentes?

Validar processo de transporte de sangue componentes no ambito da hemoterapia é
avaliar ainfluéncia de todos os interferentes existentes no processo de transporte frente
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aos requisitos de manutengao da temperatura de transporte de cada tipo de produto
transportado.

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos

A validacdo permite aperfeicoar os conhecimentos dos processos e, desta forma,
assegurar que os processos se encontram sob controle; diminuir os riscos de desvio de
qualidade e diminuir os riscos da ndo conformidade aos requisitos estabelecidos;

Previamente ao estudo da validagao deve-se desenha-lo, arquiteta-lo, por meio de um
Protocolo de Validagdo que compreende o objeto a ser validado, métodos definidos,
critérios de aceitagdo e instrugdes relevantes. Este documento é estabelecido antes do
inicio de qualquer atividade de validagdo e precisa ser aprovado por pessoas
apropriadas, geralmente representantes das geréncias relacionadas a qualidade.

Ap0s realizada a validagdo do processo, deve-se elaborar o Relatdrio de Validagao, que
representa o documento encontram-se reunidos os registros, resultados e avaliacdo de
um programa de validacdo concluido.

Variaveis a serem consideradas em um estudo de validagao de transporte de sangue
e componentes:

* Relacionados com o acondicionamento do material:
o Posicdo e tipo dos termdmetros;

Padronizacdo da embalagem (marca e tamanho);
Aclimatacdo prévia do sistema de embalagem;
Montagem do sistema de embalagem;
Quantidade de material bioldgico;
Quantidade de material refrigerante;
Quantidade de material absorvente;
* Tipo de material a ser transportado;
* A faixa de temperatura de transporte de acordo com o tipo de material a ser

transportado;
* Temperatura externa ao sistema de embalagem;
* Tempo de transporte/deslocamento e possiveis atrasos;
*  Procedimentos operacionais - POPs;
* Calibracdo de equipamentos de medicgao.

O O O O O O
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4. NORMAS RELACIONADAS E REFERENCIAS

Resolucdao RDC N2 20, de 10 de abril de 2014. Dispde sobre regulamento sanitario para
o transporte de material bioldgico humano. Publicada em DOU n2 70, de 11 de abril de
2014.

Portaria Conjunta ANVISA/SAS N2 370 de 07 de maio de 2014. Dispde sobre
regulamento técnico-sanitario para o transporte de sangue e componentes. Publicado
no DOU em 8 maio 2014.

5. HISTORICO DE EDICOES

Edigio  Data Alteragdo

12 28/01/2019 | Emissdo inicial

1.1 25/01/2021 | Alteracdo de hiperlinks e adequacao textual no fluxo do
peticionamento da autorizagdo de transporte.
1.2 10/03/2021 | Alteragdo de texto relacionado ao peticionamento — itens
20;21;22e 26
1.3 19/07/2021 | Unificagdo de instrutivo para peticionamento de rotina e
emergencial dentro do FAQ e adequacgado para
peticionamento via Sistema Solicita.
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