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H Guia para Solicitagao de envio de hemocomponentes destinados a
SINASAN o
"o, mg“-z" producao de insumos

1. Apresentacao

Este documento tem como objetivo orientar os Servicos de Hemoterapia (SH)
publicos e privados sobre os procedimentos administrativos e sanitarios necessarios para
0 envio de sangue e hemocomponentes para a produgao de reagentes de diagnéstico
ou painéis de controle de qualidade destinados a industria ou laboratérios.

Neste contexto, os servigcos de hemoterapia brasileiros, integrantes do SUS ou da
rede privada, podem desempenhar um papel estratégico na saude publica e na
sustentabilidade ambiental. Esta iniciativa promove o aproveitamento maximo da doacgao
de sangue, permitindo que produtos que seriam obrigatoriamente descartados por critérios
técnicos, como validade expirada para transfusdo, volume insuficiente, lipemia ou
marcadores soroldgicos reagentes, ganhem uma destinagdo nobre e essencial para a
segurancga dos exames clinicos no pais.

Ao transformar o que seria residuo biolégico em insumo industrial, a acdo fomenta
o parque industrial da saude brasileiro, além de fortalecer a responsabilidade social dos
servigos ao honrar o gesto altruista do doador em sua plenitude. Além disso, gera impacto
positivo direto no meio ambiente, reduzindo o volume de descarte de residuos dos servigos
de hemoterapia.

Contudo, é fundamental ressaltar que, no ambito do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados (SINASAN), a prioridade absoluta dos hemocomponentes
coletados permanece sendo o atendimento da demanda transfusional dos pacientes e, no
caso do excedente do uso terapéutico, que seja priorizado o envio do hemocomponente
para a producdo de hemoderivados. Portanto, o envio a industria para as finalidades
apresentadas neste processo ocorre sob rigorosa fiscalizag&do, exigindo contrato formal,
consentimento do doador e a autorizagao prévia e obrigatéria da Coordenagao-Geral de

Sangue e Hemoderivados (CGSH), conforme a legislagao vigente.
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2. Fundamentagao legal

A atividade é regulada para garantir a seguranga sanitaria e juridica. Os principais

dispositivos sio:

o Autorizagao obrigatéria (Portaria de Consolidagao n° 5/2017, Anexo IV, Art. 29):
E proibido o envio de sangue e componentes para a industria (nacional ou
internacional) para a producdo de reagentes ou painéis sem autorizagdo formal
prévia da Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados
(CGSH/DAET/SAES/MS).

o Contrato e notificagdo (RDC ANVISA n° 34/2014, Art. 127): o envio para finalidades
nao terapéuticas deve ser formalizado mediante instrumento contratual e informado

a autoridade de vigilancia sanitaria competente.

o Consentimento do doador (Portaria de Consolidagao n° 5/2017, Anexo IV, Art. 32):
o termo de consentimento deve conter clausula onde o doador consente que, se hao
usado em transfusdo, o material possa ser utilizado na produgédo de reagentes ou

insumos.
3. Procedimentos pré-solicitagao (adequagao interna)
Antes de protocolar o pedido no Ministério da Saude, o servigo deve assegurar:

o Adequacao do termo de consentimento: verificar se o termo assinado pelos
doadores contempla explicitamente o uso do material para finalidades

industriais/producao de insumos.

« Formalizagao contratual: firmar contrato ou convénio com a industria/laboratério
de destino. Este documento deve garantir a rastreabilidade, especificando a

finalidade do envio, a identificagdo das bolsas e a instituicdo de destino.
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4. Passo a passo para solicitagcao da autorizagao

A autorizacao é anual e deve ser solicitada via Protocolo Digital.
o Canal de envio: a solicitacdo deve ser feita por meio do Protocolo Digital do

Ministério da Saude, acessivel via Portal GOV.BR, no link:

|Protoco|ar documentos junto ao Ministério da Sal]de|.

« Documento necessario (oficio de solicitagdo — modelo anexo): o servico deve
elaborar um oficio contendo obrigatoriamente:
1. Enderegamento a Coordenacéo-Geral de Sangue e
Hemoderivados/DAET/SAES;
Finalidade para envio do hemocomponente;
Identificacdo completa do servico de hemoterapia;
Natureza juridica do servigo;
Responsavel técnico do servigco de hemoterapia e contatos;
Numero de coletas por ano;
Situagao se qualificado ou nao para fornecimento de plasma a Hemobras;

Identificagdo da industria ou laboratorio destinatario;

© © N o g A~ Db

Previsdo da quantidade de bolsas a serem enviadas no periodo de 12 meses
(discriminada por tipo).
10.Motivo de envio do hemocomponente.

NOTA: as opgoes de preenchimento estao discriminadas no Modelo de Oficio em anexo para

solicitagao da autorizacao.

5. Controle, relatérios e renovagao
A manutencido da autorizacdo depende da informagao do que foi efetivamente
enviado.
o Relatério anual de fornecimento (modelo padrdao em anexo): o servico deve
apresentar anualmente a CGSH um relatério do fornecimento realizado em arquivo
“xIsx”. Este relatorio é requisito obrigatério para a renovagao da autorizagao para o

ano seguinte.
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o Dados do relatério: conforme modelo padronizado, o relatério deve conter:

o

o

o

Identificacdo do servico de hemoterapia;

Numero da Autorizacao vigente;

Numero de coletas realizadas no ano;

Quantidade total de bolsas enviadas no periodo da autorizagao;

Tabela detalhada com: data de envio, n° da bolsa (identificagdo unica),
Hemocomponente, Finalidade, Laboratério Beneficiario e Motivo de envio do

Hemocomponente.

NOTA: as opgoes de preenchimento estao discriminadas no Modelo de Relatério Anual em

anexo.

 Renovacgao: deve ser solicitada 30 dias antes do vencimento da autorizagao atual,

anexando o Relatério Anual do periodo anterior e a documentacgao atualizada.

Atencao: o envio de hemocomponentes para pesquisa (instituicbes de ensino/cientificas)

exige notificagcdo a CGSH contendo o numero das bolsas, instituigdo a que foram enviadas

e a finalidade a que se destinam, diferentemente do envio comercial para produgao de

reagentes, que exige a autorizagao prévia. (Portaria de Consolidagao n°® 5/2017, Anexo

IV, Art. 29).

MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Atencao Especializada a Saude

Departamento de Atencao Especializada e Tematica

Coordenacgéo-Geral de Sangue e Hemoderivados

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio Sede, 7°andar
CEP: 70058-900 — Brasilia/DF
Tel.: (61) 3315-6178

Site: www.saude.gov.br

E-mail: sanque@saude.gov.br
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OFICIO N° [NUMERO]/[ANO]

A Senhora

Luciana Maria de Barros Carlos

Coordenadora-Geral de Sangue e Hemoderivados/DAET/SAES
E-mail: sangue@saude.gov.br

Assunto: solicitacdo de autorizacao anual para envio de hemocomponentes para producao
de reagentes e painéis.

Senhora Coordenadora,

Com fundamento no Art. 29 do Anexo IV da Portaria de Consolidagao GM/MS
n° 5/2017, que disciplina o fluxo de autorizagao para servicos de hemoterapia no ambito do
SUS, vimos por meio deste solicitar a autorizagcdo anual para o envio de hemocomponentes
destinada a [producao de reagentes, Produgao de painéis para controle de qualidade,
Producao de painéis para CQ e/ou reagentes, Outros: especificar].

Para fins de instrugdo do processo, informamos que o [NOME DO SERVICO DE
HEMOTERAPIA - RAZAO SOCIAL], inscrito no CNPJ sob o n° [INSERIR CNPJ], é uma
entidade de natureza juridica [PUBLICO, FILANTROPICO, PRIVADO CONTRATADO OU
PRIVADO]. Estamos sediados na [ENDERECO COMPLETO] e operamos sob a
responsabilidade técnica de [NOME DO RESPONSAVEL TECNICO], que pode ser
contatado por meio de [E-MAIL E TELEFONE].

Declaramos, para fins de dimensionamento, que nossa unidade realiza cerca de
[NUMERO] coletas por ano. Informamos ainda que, em relagdo & Hemobras, este servigco
encontra-se na condicdo de [QUALIFICADO OU NAO QUALIFICADO] para o
fornecimento de plasma excedente. (Nota: Se o servigo for qualificado pela Hemobras,
acrescentar: "Anexamos a este oficio documento comprobatdério da referida
qualificagdo”).

O envio de hemocomponentes ora pleiteado destina-se a industria/laboratério
beneficiario [RAZAO SOCIAL DO DESTINATARIO], inscrito no CNPJ [NUMERO],
localizado em [ENDERECO COMPLETO].

A previsédo € enviar, no periodo de 12 meses, um quantitativo total estimado de
[QUANTIDADE] bolsas. Os hemocomponentes a serem disponibilizados compreendem
(No quadro abaixo, devera ser informado exclusivamente o hemocomponente a ser
disponibilizado, correspondente aquele que sera efetivamente enviado no periodo de 12
(doze) meses):

QUANTITATIVO

HEMOCOMPONENTE PREVISTO

Concentrado de hemacias

Concentrado de hemacias com camada
leucoplaquetaria removida (de buffy-coat)

Concentrado de hemacias desleucocitado
Concentrado de hemacias congeladas
Hemacias rejuvenescidas
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quatro) horas

Plasma isento do crioprecipitado

Plasma comum, nao fresco, normal ou simples
Crioprecipitado

Pool de plasma fresco congelado

Pool de crioprecipitado

Concentrados de plaquetas

Concentrados de plaqueta obtido por aférese
Pool de Plaquetas de buffy-coat
Concentrados de plaqueta desleucocitados
Pool de plaquetas

Sangue total

Sangue total reconstituido

Concentrados de Granuldcitos

Residuo leucocitario do processo de produgao
(buffy coat)

Sangria terapéutica

[Nota: Caso seja uma renovagao, acrescentar: "Anexamos a este oficio o relatério com o
quantitativo do envio de hemocomponentes dos ultimos 12 meses"].

O envio dos hemocomponentes justifica-se tecnicamente pois as unidades se
enquadram como [MOTIVO DO ENVIO: excedente do uso terapéutico, plasma
excedente do uso terapéutico nao enviado para Hemobras, sorologia / NAT reagente,
fora da validade, fora dos padroes de qualidade de produgao (baixo volume, lipemia,
etc.), coleta especifica para painéis raros, residuo].

Por fim, reforgamos que este servico de hemoterapia se encontra regularmente
licenciado e atende aos critérios de elegibilidade sanitaria e técnica para a concessao da
presente autorizagéo.

Colocamo-nos a disposi¢ao para quaisquer esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

Responsavel Legal
Assinatura
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