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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Secretaria de Atengdo a Saude

PORTARIA CONJUNTA N¢ 370, DE 7 DE MAIO DE 2014

O SECRETARIO DE ATENGCAO A SAUDE E O DIRETOR- PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicbes que lhes conferem os incisos VIl e VIII do
§ 12 do art. 82 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e o inciso Il do art. 4° do Decreto n? 5.045, de 8 de abril de
2004, e

Considerando a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condicdes para a promogao,
protecdo e recuperagdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias;

Considerando a Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e que dispde, em seu art. 8%, da competéncia para regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica, destacando, nos incisos VIl e VIIl do §
12 sangue e hemoderivados;

Considerando a Lei n® 10.205, de 21 de margo de 2001, que regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicao
Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e
derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execugdo adequada dessas atividades, e da outras
providéncias;

Considerando o disposto no inciso Xl do art. 14 da Lei n® 10.205, de 2001, que estabelece que a seguranca na
estocagem e transporte do sangue, componentes e hemoderivados terdo por base as Normas Técnicas editadas pelo
Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN);

Considerando o disposto no "caput" do art. 16 da Lei n® 10.205, de 2001, que estabelece que a Politica Nacional
de Sangue, Componentes e Hemoderivados, cuja execugdo estara a cargo do SINASAN, sera dirigida, em nivel
nacional, por érgao especifico do Ministério da Saude;

Considerando o disposto no inciso Ill do art. 16 da Lei n° 10205, de 2001, que estabelece que a Politica Nacional
de Sangue, Componentes e Hemoderivados, cuja execugao estara a cargo do SINASAN, que propora, em integragao
com a vigilancia sanitaria, normas gerais para o funcionamento dos érgaos que integram o SINASAN;

Considerando o disposto no art. 26 da Lei 10.205, de 2001, que atribui ao Poder Executivo, por intermédio do
Ministério da Salde, a competéncia para regulamentar, mediante Decreto, a organizagao e funcionamento do SINASAN;

Considerando o Decreto n® 3.990, de 30 de outubro de 2001, que regulamenta a organizagao e funcionamento do
SINASAN e que dispbe, no inciso Il de seu art. 42, que compete ao Ministério da Saude, por intermédio da Secretaria de
Atencdo a Saulde, objetivando a gestdo e a coordenacdo do SINASAN, elaborar a normatizagdo técnica da area de
hemoterapia e hematologia;

Considerando regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos do Ministério da Saude;

Considerando Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa que dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do
Sangue;

Considerando Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa que dispde sobre regulamento sanitario para o
transporte de material biol6gico humano;

Considerando o regulamento brasileiro de aviacao civil - RBAC 175, aprovado pela Resolugédo n® 129, de 8 de
dezembro de 2009 da Agéncia Nacional de Aviagao Civil (ANAC), que estabelece os requisitos aplicaveis ao transporte
aéreo doméstico e internacional de artigos perigosos em aeronaves civis e a qualquer pessoa que executa, que
intenciona executar ou que é requisitada a executar quaisquer fungdes ou atividades relacionadas ao transporte aéreo
de artigos perigosos;

Considerando a Resolugdo n° 2239, de 15 de setembro de 2011, da Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios

(ANTAQ), que aprova a norma de procedimentos para o transporte seguro de produtos perigosos por instalagbes
portudrias situadas dentro ou fora da area de porto organizado;
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Considerando o Regulamento para o Transporte Rodoviario de Produtos Perigosos, Resolugdo n® 3.762, de 26 de
janeiro de 2012, e Resolugao n® 3665, de 4 de maio de 2011, e suas alteragdes da Agéncia Nacional de Transportes
Terrestres (ANTT), complementado pelas Instrucdes aprovadas pela Resolugdo ANTT n® 420/04 e suas alteragdes;

Considerando as recomendacbes da Organizacdo Mundial de Salude sobre o Transporte de Substancias
Infecciosas;

Considerando a falta de legislacdo especifica que discipline os mecanismos de fiscalizagao de vigilancia sanitaria,
visando garantir a qualidade e a seguranga de sangue e componentes durante o seu transporte;

Considerando a crescente demanda da sociedade por padronizacdo das condutas regulatérias do transporte de
sangue e componentes; e

Considerando a Reunido Ordinaria Publica n® 05, da Diretoria Colegiada da ANVISA, ocorrida no dia 25 de margo
de 2013, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 12 Esta Portaria dispde sobre regulamento técnico-sanitario para o transporte de sangue e componentes.

Art. 2° O regulamento técnico-sanitario de que trata esta Portaria tem por objetivo definir e estabelecer requisitos
sanitarios para o transporte de sangue e componentes, em suas diferentes modalidades e formas, para garantir a
seguranga, minimizar os riscos sanitarios e preservar a integridade do material.

Paragrafo Unico. Para o cumprimento desta Portaria devera ser obedecido regulamento sanitario para o transporte
de material biolégico humano definido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), bem como o regulamento
técnico de procedimentos hemoterapicos do Ministério da Salude e os requisitos de Boas Praticas no Ciclo do Sangue
definidos pela Anvisa.

Art. 32 Esta Portaria se aplica a todo remetente, transportador, destinatario e demais envolvidos no processo de
transporte de sangue e componentes.

Paragrafo Unico. Para fins desta norma considera-se sangue e componentes as amostras de sangue de doadores
transportados para triagem laboratorial, bolsas de sangue transportadas para processamento, hemocomponentes
transportados para estoque, procedimentos especiais, transfusdao e produgdo industrial e amostras de sangue de
receptores para teste laboratorial pré-transfusional.

Art. 4° Para efeito desta Portaria sdo adotadas as seguintes defini¢des:

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

Il - Categoria B: material biolégico que n&o integra a categoria A, classificado como "substancia biol6gica de Cate
3373, inserindo-se neste grupo amostras de pacientes ou de doadores de sangue com resultados reagentes ou pi
marcadores de agentes infecciosos;

[l - Categoria Espécime Humana de Risco Minimo (Material isento): adaptado do inglés "Exempt Human S
composta por materiais biolégicos provenientes de individuos sadios que foram submetidos a juizo profissional

histéria clinica, sintomas e caracteristicas individuais, bem como nas condicdes endémicas locais que a
probabilidade minima de o material biolégico conter microorganismos patogénicos, mesmo que este material na
submetido previamente a testes laboratoriais para marcadores de doengas transmissiveis pelo sangue, seguindo
da Organizagcdo Mundial de Saude (OMS), incluindo-se neste grupo o sangue de doadores considerados aptos
ambito da hemoterapia;

IV - destinatario: pessoa juridica, de natureza publica ou privada, responsavel pelo recebimento de sangue e ¢
transportado;

V- embalagem primaria: embalagem que estd em contato direto com o material biolégico a ser transportado, |
recipiente ou tubo de amostras, envoltério ou qualquer outra forma de protecao, removivel ou ndo, ou bolsas de
se destina a envasar, manter, cobrir ou empacotar o sangue e componentes, também chamada embalagem intern

VI - remetente: pessoa juridica, de natureza publica ou privada, responsavel pela preparagcdo e envio d
componentes a um destinatario, por um modo de transporte;

VIl - supervisor técnico: profissional habilitado e capacitado para desempenhar as atividades de implantacéo,
monitoramento dos processos de transporte de sangue e componentes; e

VIII - triagem laboratorial de doadores de sangue: procedimento de realizacao de testes laboratoriais, em amostr
sangue de doador em servicos de hemoterapia, com finalidade de classificagcdo imunohematolégica ou ¢
marcadores de doencas infecciosas transmissiveis pelo sangue.

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS E PROCEDIMENTOS GERAIS PARA TRANSPORTE DE SANGUE E COMPONENTES
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Art. 52 O transporte de sangue e componentes devera ser realizado por servicos de hemoterapia ou servigos de
salde licenciados pela autoridade de vigilancia sanitaria competente.

Art. 6° O transporte de sangue e componentes poderd ser realizado de forma terceirizada, mediante instrumento
escrito que comprove a terceirizacao, obedecendo as especificacdes de cada material bioldgico a ser transportado com
as respectivas responsabilidades definidas e documentadas no contrato, convénio ou termo de responsabilidade.

§ 1° A empresa transportadora deve atender 0s seguintes requisitos:
I-ser legalmente constituida;

[I-possuir profissional habilitado para exercer as atividades de acondicionamento, execugao e verificagdo das ¢
transporte, distribuicdo e armazenagem de materiais biolégicos nos termos das normas do conselho profissional re

[ll-estar regularizada junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria local.

§ 2° A definicao de regularizagédo de que trata o inciso Il estard a cargo do 6rgao de vigilancia sanitaria local, nos
termos técnicos sanitarios desta Portaria e atos normativos da vigilancia sanitaria federal, estadual e municipal
pertinentes.

§ 3° A empresa transportadora contratada possuira infraestrutura, conhecimento e treinamento adequado de
pessoal para atender aos requisitos técnicos - sanitarios estabelecidos nesta Portaria, sem prejuizo do disposto em
outras normas vigentes peculiares a sangue e componentes e a cada modo de transporte utilizado.

§ 4° O instrumento escrito que comprove a terceirizacdo devera ser mantido a disposicdo das autoridades de
vigilancia sanitaria competentes pelas partes envolvidas no respectivo instrumento bilateral.

§ 5° A terceirizagdo de atividade de transporte de sangue e componentes nao exime remetente e destinatario
quanto ao cumprimento dos requisitos técnicos - sanitarios estabelecidos nesta Portaria, sem prejuizo do disposto em
outras normas vigentes peculiares a sangue e componentes e a cada modo de transporte utilizado, respondendo
solidariamente com o contratado perante as autoridades sanitarias quanto aos aspectos técnicos, operacionais e legais
inerentesas atividades que lhe competem.

Art. 7° Na hip6tese em que o remetente ou empresa transportadora de sangue e componentes utilizar, no seu
processo de transporte, 0 servico de empresa de transporte de passageiros e cargas que nao esteja sujeita ao
licenciamento sanitario, ficara sob a responsabilidade do remetente a verificacdo das condi¢bes 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 terceirizagao, salvo casos definidos de modo diverso em outras normas vigentes
peculiares a sangue e componentes e a cada modo de transporte utilizado.

§ 1° Para fins desta Portaria, entende-se como empresa de transporte de passageiros e cargas, as empresas de
transporte rodoviario, ferroviario, aquaviario, bem como operadores aéreos, que devem obedecer a legislacdo especifica
de cada modo de transporte.

§ 2° O transporte de sangue e componentes realizado por transportadores ou instituigdes governamentais,
mediante acordos autorizados ou estabelecidos entre Ministério da Saulde, 6rgdos de seguranga publica e Forcas
Armadas, entre outros de natureza similar, ndo esté sujeito a licenciamento sanitario e sera realizado mediante acordos
formalizados entre os remetentes e as respectivas instituicoes.

§ 3° A vigilancia sanitaria podera avaliar, quando julgar necessario, as condi¢des técnicas sanitarias do transporte
de sangue e componentes referidos no caput e paragrafos deste artigo.

Art. 8° Todos os documentos e registros das atividades referentes ao transporte de sangue e componentes
deverao estar disponiveis para fornecimento aos 6rgaos de vigilancia sanitaria sempre que solicitado.

Paragrafo unico. No caso de atividade de transporte terceirizada, constara expressamente no instrumento escrito
que comprove a terceirizagao, quais documentos e registros ficardo sob a guarda de cada parte envolvida.

Art. 92 O pessoal diretamente envolvido em cada etapa do processo de transporte recebera o regular treinamento
especifico, compativel com a funcdo desempenhada, e sempre que ocorrer alteracdo nos procedimentos.

Paragrafo Unico. As responsabilidades pela elaboracao, execugéo e avaliagdo dos treinamentos estardo definidas
no instrumento escrito que comprove a terceirizagcdo, de acordo com as diretrizes técnicas definidas pelo contratante,
mantendo-se os registros documentais.

Art. 10 Para o transporte interestadual de sangue e seus componentes, o servico de hemoterapia remetente
devera possuir autorizagdo para a atividade de transporte, a ser requerida junto a Anvisa, para proceder ao transito
interestadual de material sob vigilancia sanitaria.

§ 1° A autorizagdo para a atividade de transporte a que se refere o caput é valida por um ano a partir da data da
sua emissao e sera concedida pela Anvisa ap6s avaliacdo dos seguintes documentos apresentados pelo interessado:

I-solicitagédo formalizada de acordo com formulario especifico de peticionamento;
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lI-licenciamento sanitario vigente dos servicos de hemoterapia remetente e destinatario; e

[ll-documento emitido pela vigilancia sanitaria competente do servico de hemoterapia remetente e do desti
avaliacdo das condigdes técnicas e operacionais para a realizacao da referida atividade de transporte.

§ 2° O formulario especifico de peticionamento de que trata o inciso | do § 12, bem como os fluxos, mecanismos
de envio da documentacdo e os prazos da andlise documental, observardo os protocolos especificos definidos pela
Anvisa, cujo acesso encontra-se disponivel no sitio eletrénico http://www.anvisa.gov.br.

§ 3° O transporte interestadual de sangue e seus componentes para fins transfusionais em situagdo emergencial,
em que o prazo de entrega ao destinatario ndo possa aguardar a andlise e a emissdao de documentagao formal pela
Anvisa, pode ser realizado sem a autorizacdo de que trata o caput, devendo o interessado notificar a Anvisa
previamente, de acordo com protocolos especificos definidos pela Agéncia, cujo acesso encontra-se disponivel no sitio
eletronico http:// www.anvisa.gov.br.

§ 4° Para fins do disposto no § 39, a situagdo emergencial devera ser tecnicamente justificada.

§ 5° Fica isento da autorizagcdo a que se refere o caput o transporte de unidades de plasma para fracionamento
industrial, com regras especificas previstas no Capitulo 11l desta Portaria.

Secéo |
Do Acondicionamento e Rotulagem

Art. 11 O servigco de hemoterapia ou outro servico de salde remetente é responsavel pelo acondicionamento e
rotulagem do sangue e componente a ser transportado.

§1° Cabera ao servico remetente o fornecimento de informacdes referentes as exigéncias técnicas relacionadas
ao transporte de sangue e componentes, incluindo-se procedimentos e cuidados com o material, a classificagdo de risco
biol6gico e aos procedimentos de emergéncia a serem adotados em caso de acidente ou fato que exponha o
transportador, a populacdo ou o ambiente ao material biolégico transportado.

§2° Para a classificacao do material biolégico a ser transportado, utilizar-se-a o diagrama de classificagao de risco
aplicado ao transporte de sangue e componentes em conformidade com o Anexo desta Portaria, disponivel nos
enderecos eletrénicos www.saude. gov.br e www.anvisa.gov.br.

Art. 12 O ftransporte de sangue e componentes serd realizado em embalagens externas rigidas, com
especificagdes técnicas para transporte a depender da carga transportada.

§ 1° Fica vedado, como material de embalagem externa, o poliestireno expandido (isopor), sacos plasticos e
outros materiais sem rigidez, resisténcia e impermeabilidade apropriadas.

§ 2° Para o transporte de unidade de sangue total e hemocomponentes coletados, processados e armazenados
em sistemas de bolsas de sangue ndo serd necessaria a utilizagdo de embalagens intermediarias, salvo para o
transporte por via aérea, devendo-se adotar sistema de embalagem tripla conforme definido em normas especificas da
Agéncia Nacional de Aviagao Civil.

§ 3° A embalagem intermediaria devera ser impermeavel e a prova de vazamento.

Art. 13 O transporte de unidades de sangue total e hemocomponentes liberados para procedimentos de
transfusdo sera realizado em embalagem exclusiva.

Art. 14 No caso da utilizagdo de mecanismos de sobreembalagem deve-se garantir que cada sistema de
embalagem seja corretamente rotulado e sinalizado de acordo com o determinado nesta Portaria, sem prejuizo do
disposto em outras normas vigentes peculiares a sangue e componentes e a cada modo de transporte utilizado.

Art. 15 A embalagem externa de transporte de unidades de sangue total e hemocomponentes para procedimentos
de transfusao sera identificada com a descricao de que se trata de produto biolégico para transfusao.

Art. 16 As embalagens externas de transporte de unidades de sangue total e hemocomponentes nao liberados a
transfusdao, bem como as amostras de sangue de doadores para triagem laboratorial, serdo identificadas com a
descricao "Espécime Humana de Risco Minimo", conforme as normas especificas de transporte de material biolégico e
as recomendacgoes da Organizagdo Mundial de Saide (OMS).

Art. 17. O transporte de unidades de sangue e componentes ou amostras de sangue de triagem laboratorial com
resultado positivo, reagente, indeterminado ou inconclusivo para marcadores de agentes infecciosos transmissiveis pelo
sangue deve atender as exigéncias relativas ao transporte de Material Biolégico Categoria B, referente a instrugcdo de
embalagem Pl 650, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares a cada material biolégico e modo de
transporte.

Art. 18. Caso o servico de hemoterapia transporte Material Bioldgico Infectante da Categoria A, este devera ser

acondicionado e transportado de acordo com disposicées normativas vigentes referentes a instrugdo de embalagem PI
620, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares a cada material biolégico e modo de transporte.
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Art. 19 Somente embalagens constituidas de materiais passiveis de limpeza, secagem e desinfecgdo poderao ser
reutilizadas, mediante protocolos definidos e com a manutengao dos registros dos procedimentos realizados.

Art. 20 As informagbes contidas no rétulo e na etiqueta das embalagens serdo legiveis, compreensiveis,
expressas em lingua portuguesa com tinta indelével, a prova d'agua e sobre um fundo de cor contrastante, com
dimensdes proporcionais ao tamanho da embalagem, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares a
sangue e componentes e cada modo de transporte.

Art. 21 O rétulo e a etiqueta permanecerao firmemente aderidosas embalagens, ndo podendo ser rasurados ou
adulterados.

Art. 22 A embalagem externa contera, no minimo, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares
a sangue e componentes e cada modo de transporte:

I-identificacdo do servigo de hemoterapia remetente, do transportador e do servigo destinatario, além de enderegc
e telefones de contato;

[l-identificacédo do tipo de material biolégico transportado;
[ll-classificacédo de risco do material biolégico transportado;
IV-frases de adverténcias, quando aplicavel,

V-sinalizagao de modo e sentido de abertura;

VI-data e hora do acondicionamento do material biolégico; e
Vll-contatos telefénicos para casos de acidentes.

Art. 23 O sistema de embalagens utilizadas para o transporte de sangue e componentes sera constituido de forma
a garantir a manutencdo da temperatura de acordo com a caracteristica de cada material bioldégico transportado
determinado em regulamento técnico sobre procedimentos hemoterapicos definidos pelo Ministério da Sadde e nas Boas
Praticas do Ciclo do Sangue estabelecidas pela Anvisa.

Art. 24 As etapas de acondicionamento e controle de temperatura durante o transporte de sangue e componentes
serao validadas pelo servico de hemoterapia remetente ou sob sua instrugao.

§ 1° O conjunto de embalagens e material refrigerante estara adequado as necessidades de controle de
temperatura para conservacao do material biolégico, verificando-se os seguintes fatores:

I-intervalo de temperatura de transporte;

[I-temperatura ambiente;

[ll-eficacia do isolamento térmico; e

IV-tempo do transporte, que deve ser previsto com margem de seguranca para atrasos.

§ 2° Quaisquer mudangas nas operagdes de transporte e caracteristicas técnicas definidas na validacdo serao
avaliadas pelo supervisor técnico quanto a necessidade de revalidagcdo, mantendo-se os registros documentais.

Art. 25 O servico de hemoterapia devera estabelecer fluxo em sua estrutura fisica para o transito de sangue e
componentes de forma a evitar o cruzamento com doadores e pacientes ao longo do trajeto.

Secao I
Do Transporte de Unidades de Sangue Total e Hemocomponentes

Art. 26 Para o transporte de unidades de sangue total e hemocomponentes para processamento, armazenamento
e transfusdo entre servicos de hemoterapia ou outros servicos de sadde, o material serd acompanhado de
documentagao de carga contendo as seguintes informagoes:

I-nome e endereco da instituicido remetente e da pessoa responsavel pelo envio;
[I-nome e endereco da instituicdo destinataria;

[ll-identificagcao do transportador;

IV-tipo(s) de hemocomponente(s) transportado(s);

V-cédigo de identificagdo da(s) unidade(s) transportada(s);

VI-registro da data e hora do acondicionamento;

Vll-identificagdo do profissional responsavel pelo acondicionamento; e
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VIll-condicoes de conservacao do material bioldgico, quando couber.

§ 1° Para o transporte de unidades de sangue total e hemocomponentes liberados entre servigos, além das
informagdes descritas nos incisos | a VIII do caput, o transportador devera portar documento que demonstre que todas
as unidades transportadas sdo negativas ou nao reagentes para os marcadores de infec¢ao previstos no regulamento
técnico de procedimentos hemoterapicos do Ministério da Salde e nos requisitos de Boas Praticas no Ciclo do Sangue
definidos pela Anvisa.

§ 2° Para o transporte aéreo de sangue e componentes classificados como Espécime Humana de Risco Minimo
(Material Isento), o transportador devera portar documento assinado por profissional da sadde de nivel superior do
servico de hemoterapia remetente responsavel pela referida classificacdo do material biologico.

Art. 27 O material refrigerante com temperatura igual ou inferior a 0°C (zero grau Celsius) ndo podera estar em
contato direto com as unidades de concentrados de hemacias e plaquetas, submetidos ou ndo a procedimentos
especiais.

Art. 28 A unidade de sangue total destinada ao processamento sera transportada sob temperatura de 1°C (um
grau Celsius) a 10 °C (dez graus Celsius), exceto para producao de plaquetas.

§ 1° Para produgao de plaquetas, a faixa de temperatura de transporte da unidade de sangue total sera de 20 °C
(vinte graus Celsius) a 24 °C (vinte e quatro graus Celsius).

§ 2° O sangue total destinado a transfusao sera transportado considerando-se 0 mesmo intervalo de temperatura
de conservacgao definido no caput.

Art. 29 O transporte de unidades de concentrados de hema&cias, submetidas ou ndo a procedimentos especiais,
sera realizado num intervalo de temperatura de 1 °C (um grau Celsius) a 10°C (dez graus Celsius).

Art. 30 O transporte de unidades de concentrados de plaquetas sera realizado num intervalo de temperatura de 20
C (vinte graus Celsius) a 24 °C (vinte e quatro graus Celsius).

Art. 31 As unidades de concentrados de granulécitos serdo transportadas num intervalo de temperatura de 20 °C
(vinte graus Celsius) a 24 °C (vinte e quatro graus Celsius).

Art. 32 A unidade de plasma fresco congelado e o crioprecipitado para fins transfusionais serao transportados de
maneira que se mantenham congelados e na temperatura igual ou inferior a - 18°C (dezoito graus Celsius negativos).

Paragrafo unico. Durante o transporte de que trata o caput, é aceitavel uma variagcdo de temperatura que alcance
valor superior a - 18°C (dezoito graus Celsius negativos) por um tempo total de desvio de 72 (setenta e duas) horas,
considerando-se para o célculo do tempo total de desvio todo o periodo anterior de armazenamento, sendo que, em
nenhuma ocasido, a temperatura observada tenha excedido a -5°C (cinco graus Celsius negativos).

Art. 33 O transporte de sangue e componentes que utilize gelo seco ou outro material de conservagio e
preservacao que ofereca riscos durante o processo de transporte sera realizado em embalagem apropriada e sinalizada
externamente de acordo com as normas especificas para o transporte de material refrigerante perigoso.

Art. 34 A temperatura de conservagdo de sangue e componentes sera registrada durante o processo de
transporte, sendo monitorada por mecanismos que possibilitem a verificagao de seus valores fora do limite estabelecido.

Art. 35 As unidades de sangue total e hemocomponentes para processamento, armazenamento e transfusédo
entre os setores internos do servigco de hemoterapia serdo transportadas, devidamente acondicionadas e identificadas,
de forma a proporcionar a conservacdo e a integridade de suas caracteristicas e a seguranca dos profissionais
envolvidos.

Secao lll
Do Transporte de Amostras de Sangue para Triagem Laboratorial de Doadores e Receptores
Subsecéo |
Disposicdes Gerais

Art. 36 O transporte de amostras bioldgicas para triagem laboratorial de doadores e receptores sera realizado de
forma a garantir a seguranga em casos de acidentes e a conservagado das propriedades biolégicas do material
transportado.

Art. 37 A embalagem interna (recipiente ou tubo) que contenha a amostra de sangue para triagem laboratorial de
doadores e receptores sera impermeavel e hermeticamente fechada.

Paragrafo Unico O recipiente ou tubo de que trata o caput sera acondicionado em embalagem intermediaria,
organizada de forma a evitar o derramamento do material biolégico e o impacto entre si, caso sejam 2 (dois) ou mais
recipientes ou tubos transportados juntos.

Art. 38 A embalagem externa sera impermeavel e resistente a rupturas e perfurocortantes.
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Art. 39 Sera de uso Unico a embalagem que nao permita higienizagao.

Art. 40 As etiquetas dos tubos deverao estar firmemente aderidas e preencher os requisitos para rastreabilidade
de amostras de sangue do doador e do receptor de acordo estabelecido no regulamento técnico sobre procedimentos
hemoterapicos e nas Boas Praticas do Ciclo do Sangue definidos pelo Ministério da Saude e pela Anvisa.

Subsecéo Il
Do ambiente interno

Art.41 O transporte de amostras biolégicas sera realizado num intervalo de temperatura de 20 °C (vinte graus
Celsius) a 24 °C (vinte e quatro graus Celsius), ndo sendo necessaria a utilizacdo de caixas de transporte com
componente isotérmico se realizado em ambientes internos com temperaturas controladas.

Paragrafo Unico. Sera permitida a utilizagdo de sistemas de embalagens duplas (interna e externa), mas apenas
se a circulagdo do material biol6gico ocorrer no ambiente interno do servico de hemoterapia ou outro servico de salde e
desde que o recipiente ou tubo primario seja acondicionado de forma a se manter fixado a embalagem externa durante o
transito.

Subsecéo Il
Do ambiente externo

Art. 42 O transporte de amostras bioloégicas para triagem laboratorial de doadores e receptores em ambiente
externo ao servico de hemoterapia ou outro servico de salde sera realizado em sistema de embalagens triplas (interna,
intermediaria, externa), com componente isotérmico e com quantidade de material refrigerante suficiente para a
manutencao da temperatura de conservagao das amostras de acordo com o tempo de transporte previsto, mantendo-se
0s registros.

§1° A temperatura de conservacao da amostra bioldgica para triagem laboratorial de doadores e receptores estara
de acordo com as instru¢oes dos fabricantes dos conjuntos diagnésticos utilizados no laboratério, registrada durante o
processo de transporte, devendo ser monitorada por mecanismos que possibilitem a verificacao de valores fora do limite
estabelecido.

§ 2° O material refrigerante com temperatura igual ou inferior a 0°C (zero grau Celsius) ndo estara em contato
direto com as amostras com componentes celulares cuja alteragdo comprometa o processo analitico.

§ 3° O transporte de amostras biolégicas para triagem laboratorial de doadores e receptores em ambiente externo
ao servico de hemoterapia ou outro servico de salde sera acompanhado de documentos contendo as seguintes
informagdes:

I-identificacao da instituicao remetente e da pessoa responsavel pelo envio;
ll-identificacdo da instituicao destinataria e da pessoa responsavel pelo recebimento;
lll-identificacao do doador e do paciente referente as amostras;e

IV-registro da data e hora do acondicionamento.

§ 4° Quando o transporte se realizar por via terrestre ou aquavidria, a embalagem externa devera estar firme e
segura no veiculo de transporte, em mecanismo fixo constituido de material passivel de higienizacao.

§5° Quando o transporte se realizar por via aérea, o volume total da amostra ndo podera exceder o permitido pela
legislacao brasileira de aviagéo.

§6° Para o transporte aéreo de que trata o §5°, onde as amostras de doadores sao classificadas como Espécime
Humana de Risco Minimo (Material Isento), o transportador devera portar documento assinado por profissional da saude
de nivel superior do servico de hemoterapia remetente responsavel pela referida classificacdo do material biologico.

Art. 43 Entre a embalagem interna (recipiente ou tubo) e a embalagem intermediaria havera material absorvente
em quantidade suficiente para, em caso de acidente, absorver todo o material extravasado do recipiente ou tubo.

CAPITULO Il
DO TRANSPORTE DE PLASMA HUMANO PARA FRACIONAMENTO INDUSTRIAL

Art. 44 O transporte de plasma humano destinado ao fracionamento industrial sera realizado apenas por empresa
transportadora legalmente constituida, mediante instrumento escrito que comprove a terceirizacdo, que contera a
definicao de responsabilidades de cada um dos contratantes.

Paragrafo Unico. A empresa portara, desde a origem até o destino final, o Plano de Transporte, conforme previsto
no art. 46, e os documentos de identificagdo do material transportado.
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Art. 45 A empresa transportadora de plasma sera responsavel, juntamente com a empresa contratante e o servico
de hemoterapia fornecedor, pelo cumprimento das condi¢cdes estabelecidas nesta Portaria, salvo disposicoes legais
aplicaveis ao transporte de insumos farmacéuticos, sendo obrigatério possuir:

I-licenca sanitaria;

[l-autorizacédo de funcionamento de empresa transportadora, em conformidade com regulamentagao especifica d¢
trata do transporte de insumos farmacéuticos;

[ll-representante legal; e

IV-responsavel técnico habilitado para implantar, executar e verificar 0 cumprimento das normas de transporte
farmacéuticos.

Art. 46 A empresa transportadora de plasma elaborara Plano de Transporte, em 2 (duas) vias, sendo uma via para
0 acompanhamento da carga transportada e outra entregue ao remetente, contendo, no minimo, as seguintes
informacoes:

I-as rotas previstas para o transporte do material;
Il-as operacoes de movimentacao do material;
lll-as empresas, 6rgaos e entidades envolvidas; e
IV-as instrugdes ao motorista em casos de acidentes, incluindo telefones de emergéncia.

Art. 47 Os veiculos destinados ao transporte de plasma humano para fracionamento industrial disporao de:
[-equipamento capaz de manter a temperatura igual ou inferior a -20°C (vinte graus Celsius negativos);
[I-dispositivo de monitoramento e registro continuo de temperatura;

[ll-dispositivo de alarme sonoro e visual para acusar variagao de temperatura acima de -20°C (vinte graus Celsiut
e

IV-gerador, ou mecanismo similar, que garanta o funcionamento continuo do equipamento utilizado para
temperatura.

Paragrafo unico. Considerando o periodo de armazenamento do plasma e o intervalo de transporte destinado ao
fracionamento industrial, é aceitavel uma variacdo de temperatura superior a -20 °C (vinte graus Celsius negativos) por
um tempo total de desvio de 72 (setenta e duas) horas, sendo que em nenhuma ocasido a temperatura observada
podera ter excedido -5 °C (cinco graus Celsius negativos) e, em ndo mais de 2 (duas) vezes excedido -15 °C (quinze
graus Celsius negativos), conforme especificacdes da edicao vigente da Farmacopéia Brasileira.

Art. 48 Serd obrigatéria a utilizacdo de dispositivo de organizagdo e seguranga da carga no veiculo transportador,
confeccionado em material que permita a higienizacdo do compartimento destinado ao transporte de plasma humano
para fracionamento industrial.

Art. 49 Os veiculos e depositos temporarios de plasma humano para fracionamento industrial serdo planejados de
forma a permitir a efetiva limpeza e manutencao para minimizar o risco de contaminagao.

Art. 50 Serdo obrigatérias a qualificagcdo, a calibragdo periédica e a manutencdo corretiva de todos os
equipamentos e instrumentos utilizados no processo de transporte do plasma humano para fracionamento industrial,
cabendo a empresa transportadora manter programa de calibragdo e manutengao preventivas desses equipamentos e
instrumentos.

Paragrafo unico. Cabe a empresa transportadora dispor dos registros nos veiculos que comprovem sua prévia
submissdo a processos de higienizacdo, de controle de pragas, de calibragdo e manutencdo de equipamentos e
instrumentos utilizados no controle de temperatura.

Art. 51 Cabe a empresa transportadora possuir sistema informatizado que garanta a rastreabilidade da carga
transportada.

Art. 52 O servico de hemoterapia fornecera a listagem das bolsas de cada sistema de embalagem do plasma
humano para fracionamento industrial, previamente ao transporte, contendo as seguintes informagoes:

I-identificacao de cada bolsa por sistema de embalagem;
[I-identificagcdo do servigo de hemoterapia fornecedor;

lll-data do recolhimento da remessa; e
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IV-declaracdo que indique resultados negativos ou ndo reagentes, da remessa transportada, para marcadores ¢
transmissiveis pelo sangue exigidos pelo regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos do Ministério da :
requisitos de Boas Praticas no Ciclo do Sangue definidos pela Anvisa.

Art. 53 As etiquetas das embalagens de acondicionamento do plasma humano para fracionamento industrial serdo
padronizadas com codificacao, em conformidade com a listagem referente a remessa transportada.

Art. 54 A embalagem externa do plasma humano para fracionamento industrial conterd a indicagdo escrita
"PLASMA HUMANO PARA FRACIONAMENTO INDUSTRIAL", bem como a adverténcia de que se trata de material
sujeito a temperatura controlada.

Art. 55 O transporte de plasma que utilize gelo seco ou outro material de conservacdo e preservagao que oferega
riscos durante o processo de transporte sera realizado em embalagem apropriada e sinalizada externamente de acordo
com as normas especificas as normas especificas para o transporte de material refrigerante perigoso.

Art. 56 As bolsas de plasma humano para fracionamento industrial serdo acondicionadas, transportadas e
depositadas sob condi¢cdes de seguranga que garantam sua integridade e qualidade, cumprindo os seguintes requisitos:

[-manter temperatura controlada de acordo com a especificagéo estabelecida nesta Portaria;

[I-permitir empilhamento das embalagens contendo bolsas de plasma dentro dos compartimentos ou "cc
transporte, conforme especificagdes do fabricante das embalagens;

[ll-ser acondicionadas em embalagem apropriada ao sistema de temperatura adotado e de forma a n
caracteristicas até o destino final; e

IV-manter a identificacdo das embalagens até sua entrega.

Art. 57 O transporte de bolsa de plasma humano para fracionamento industrial, devidamente acondicionada, sera
realizado em compartimento ou "container" exclusivo.

Paragrafo Unico. Os materiais, instrumentos necessarios e a forma de acondicionamento das bolsas de plasma
humano para fracionamento industrial nas embalagens para transporte, bem como as responsabilidades entre servigo de
hemoterapia fornecedor, transportador e industria fracionadora, deverdo estar estabelecidos em instrumento escrito
entre os contratantes.

Art. 58 Em caso de néo conformidades observadas nas bolsas de plasma humano para fracionamento industrial, o
responsavel pelo recebimento da carga na industria fracionadora devera identificalas, isola-las e comunicar por escrito o
ocorrido ao servico de hemoterapia fornecedor e a transportadora, mantendo-se os registros.

Art. 59 A empresa transportadora somente podera armazenar bolsas de plasma humano para fracionamento
industrial de forma temporéaria, com garantia das condi¢cdes estabelecidas nesta Portaria, com registro de todos os
procedimentos.

CAPITULO IV )
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art 60 Os requisitos definidos por esta Portaria se aplicam no que couber as atividades de importacdo e
exportacdo de sangue e componentes, mediante autorizagdo do Ministério da Saude, observados o disposto no § 12 do

art. 14 e no paragrafo Unico do art. 22 da Lei n. 10205/2001 e nas normas técnicas que disciplinam os procedimentos
hemoterapicos definidos pelo Ministério da Salude e nas Boas Praticas do Ciclo do Sangue estabelecidas pela Anvisa.

Art. 61 A documentacdo relacionada ao envio, transporte e recebimento do material bioldgico humano sera
arquivada por, no minimo, 5 (cinco) anos ou de acordo com normas vigentes aplicadas a hemoterapia.

Art. 62 Além do disposto nesta Portaria, o transporte de material biolégico humano serd realizado em
conformidade com a legislacédo aplicavel de outros érgaos e entidades, incluindo-se:

I-Ministérios dos Transportes (MT);

[I-Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT), no caso de transporte terrestre;
[lI-Agéncia Nacional de Aviacao Civil (ANAC), no caso de transporte aéreo; e

IV-Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios (ANTAQ), no caso de transporte aquaviario.

Art. 63 Os remetentes, transportadores e destinatarios de sangue e componentes terdo o prazo de 180 (cento e
oitenta) dias,contados a partir da data de publicacdo desta Portaria, para promover as adequagdes necessarias ao seu
cumprimento.

Art. 64 Os novos transportadores e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades deverdo atender as
exigéncias previstas nesta Portaria previamente ao inicio de seu funcionamento.
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Art. 65 O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Portaria constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei
n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 66 Os casos omissos ou excepcionais verificados na aplicacdo desta Portaria durante processos
fiscalizatorios serdo apreciados pela autoridade de vigilancia sanitaria competente.

Art. 67 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacgéo.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
Secretario de Atencao a Saude

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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