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“Os verdadeiros sabios s@os os mais convictos de

sua ignordncia!”
A. Cury



TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO



MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

‘h—-""’ﬂ-

Tecido ou fluido constituinte do organismo humano, tais como
excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, 6rgaos ou outros
fluidos de origem humana ou isolados a partir destes.




TRANSPORTE
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PROCEDIMENTOS LABORATORIAIS RDC 20/2014
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' Fase'
PRE-ANALITICA
46-68%

/

» Tempo de jejum

» Estase venosa prolongada

* Flebotomia inadequada

* Requisicao incorreta

+ Perda da requisi¢ao

» Transporte inadequado

» |dentificacdo errada do paciente

* Interpretac@o erronea da requisicao

+ Orientacao inadequada ao paciente

» Utilizacao do aditivo inadequado na
obtengéo do espécime diagndstico

» Centrifugacao inadequada

\

Fage
ANALITICA
7-13%

/

» Falha no equipamento
» Perda da amostra
+ Troca na identificacéo da

amostra

+ Contaminagao entre amostras

\

' Fase'
POS-ANALITICA
19-47%

"\

J/

» Perda do resultado

* Interpretacéo incorreta

« Erro na transcricao do resultado
* Instabilidade no sistema de

informacao laboratorial (SIL)

acima do especificado

* Tempo de liberagao de resultado

Figura - Fontes  frequéncias de erro no processamento do espécime diagnostico. Adaptado de Wallin O. et al“®, Plebani e Carraro™ e Lippi G. et al®




Pessoal capacitado e sob supervisGo técnica;
Equipamentos qualificados;

Procedimentos precisos padronizados;

Circuitos/Fluxos pré-estabelecidos;

Condicoes de transporte validadas;

Contratos com prestadores de servicos externos;
Avaliagbes periodicas, medidas preventivas e corretivas

J.-J. Cabaud, L. Bourguignat . Transfusion Clinique et Biologique 19 (2012), 199-201



TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO
RDC 20/2014 — PORTARIA CONJUNTA 370/2014

OBJETIVO: Definir e estabelecer padroes sanitdarios para o
transporte de material biologico de origem humana 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 seguran¢a, minimizar O0S [riscos
sanitarios e preservar a integridade do material transportado.

CONSERVACAO PROPRIEDADES BIOLOGICAS!! _

Estabilidades dos acidos nucléicos




NORMAS INTERNACIONAIS

. Guidance on Regulations for the Transport of Infectious Substances — Organizacao
Mundial da Saude (OMS);

. Letter Post Manual — Unido Postal Universal (UPU);

. Regulations Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Rail (RID) —
Unidao Europeia;

. European Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road
(ADR);

. Technical Instructions for the Safe Transport of Dangerous Goods by Air — Organizacao da
Aviacao Civil Internacional (OACI);

. Dangerous Goods Regulations (DGR) — Associacao Internacional de Transporte Aéreo
(IATA);

. International Maritime Dangerous Goods Code — Convencao Internacional para a
Salvaguarda da Vida Humana no Mar (SOLAS).



NORMAS NACIONAIS

TRANSPORTE TERRESTRE

v’ Lei n° 9503, de 23 de setembro de 1997, e suas atualizacdes. Institui o Cédigo de
Transito Brasileiro.

Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT

Resolucdo n? 420, de 12 de fevereiro de 2004, e suas atualizacdes.

Aprova as Instrucdes Complementares ao Regulamento do Transporte Terrestre de
Produtos Perigosos.

Resolucdao ANTT n2 3665, de 4 de maio de 2011 e suas atualizacbes, que atualiza o

Regulamento do Transporte Rodoviario de Produtos Perigosos, aprovado pelo Decreto
96.044, de 18 de maio de 1988.




NORMAS NACIONAIS

Agéncia Nacional de Aviacao Civil

Regulamento Brasileiro de Aviacdo Civil RBAC 175/2009 da Agéncia Nacional de
Aviacao Civil ANAC - requisitos para o transporte aéreo doméstico e internacional
de artigos perigosos em aeronaves cCivis

IS 175 — 004 — materiais bioldgicos



NORMAS NACIONAIS

Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios

Resolucao n° 2239, 15 de setembro de 2011 da Agéncia Nacional de Transportes
Aquavidrios (ANTAQ), procedimentos para o transporte seguro de produtos
perigosos por instalacdes portuarias situadas dentro ou fora da area de porto
organizado.

Servigos Postais

Lei n2 6.538, de 22 de junho de 1978 dispde sobre os Servicos Postais. O Brasil é
signatario de acordo internacional, organizado pela Unido Postal Universal (UPU),
Letter Post Manual em 2009, que define os parametros para transporte postal de
amostras bioldgicas e substancias infecciosas via postal.




NORMAS NACIONAIS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Ministério da Saude

RDC 20, de 10 de abril de 2014. Regulamento Sanitario para o Transporte de
Material Biolégico Humano.

Portaria Conjunta 370, de 7 de maio de 2015. Regulamento Técnico-Sanitario
para o transporte de Sangue e Componentes

Portaria GM/MS n° 472, de 9 de marco de 2009. Regulamento Técnico
MERCOSUL para Transporte de Substancias Infecciosas e Amostras Bioldgicas
entre Estados Partes.

RDC ANVISA n° 10, 6 de margco de 2013 — Importacao de amostras bioldgicas
para testes antidoping.

RDC ANVISA n° 81/2008 — Importacdao de Material Bioldgico

Ministério do Trabalho e Emprego
NR 32 - Seguranca e Saude no Trabalho em Estabelecimentos de Saude



REQUISITOS REGULATORIOS SANITARIOS

v"Qualidade

v
v
v

Pessoal

Processos

Responsabilidades

v’ Biosseguranca
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PROCESSO DE TRANSPORTE

Documentacao
Acondicionamento
Expedicao no veiculo

REMETENTE

Transito - armazenamento temporario
Transbordo do veiculo

Entrega

Recebimento DESTINATARIO
Disposicao final

TRANSPORTADOR

Atividade Complexa - Multiplas
responsabilidades



TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO
HUMANO - RDC 20/2014

) Art. 22 Abrangéncia
REMETENTES e DESTINATARIOS:

v'Servicos de saude (Ex.: servicos de diagndsticos laboratoriais),
v Estabelecimentos de Sangue,
/ .

Bancos de TECIdOS, Relacbes Complexas - Multiplas
v'Bancos de Células. responsabilidades

TRANSPORTADORES: IMPORTACAO/EXPORTACAO

v'Préprios (carga propria)

v'Empresas transportadoras de cargas

v Agentes de carga /Operadores de transporte
v'Empresa transportadoras de passageiros e cargas



Portaria Conjunta ANVISA/MS n2370, de 7/5/2014

Sangue e componentes

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

v'Paragrafo Unico. Para fins desta norma considera-se sangue e componentes:

e Amostras de sangue de doadores transportados para triagem laboratorial;
* Bolsas de sangue transportadas para processamento;

* Hemocomponentes transportados para estoque, procedimentos especiais,
transfusao e produc¢ao industrial;

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




. . Classificagao do material
Material para envio J .
biolodgico

Entrega da Remessa
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Fluxo de Transporte de Amostras de Triagem Laboratorial - NAT

FIGURA 10 - Recolnimento e entrega de amaostras NAT
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v QUALIDADE RDC 20/2014

Art. 52
Padronizacao de procedimentos
Instrucoes escritas e padronizadas (POP, IT, Formularios, etc)
Disponiveis a todo pessoal envolvido no processo
Revisdo anual e/ou sempre que ocorrer alteracdes no processo

Art. 62
Gestao de erros
Registros e investigacao de nao conformidades
Medidas preventivas e corretivas




PORTARIA CONJUNTA ANVISA/MS n2370, de
7/5/2014

v Art. 5 O transporte deverad ser realizado por servicos de hemoterapia ou servicos
de saude licenciados pela autoridade de vigilancia sanitaria competente.
(TRANSPORTE PR()PRIO)

v' Art. 6 Transportadora Terceirizada = mediante contrato, convénio ou termo de
responsabilidade (instrumento escrito formal) de acordo com as especificacdes de
cada material bioldgico; responsabilidade definidas. Requisitos:

|.  Legalmente constituida;

Il.  Profissional habilitado para exercer as atividades de acondicionamento,
execucao e verificacao das condicdes de transporte, distribuicao e
armazenagem de materiais bioldgicos nos termos normativos de Conselho
Profissional;

Ill.  Regularizada junto ao drgao de vigilancia sanitaria competente.



Liceng¢a Sanitaria — Alvara Sanitario — Licenca de Funcionamento




Remetente
(PESSOA JURIDICA)

Transportador
(PESSOA FiSICA OU JURIDICA)

Destinatario
(PESSOA JURIDICA)

Servigo de Saude

Transporte proprio

Servico de Saude

Servigo de Saude

Transporte proprio

Passageiros e
cargas

Servico de Saude

Servico de Saude

Transporte Terceirizado licenciado

Servico de Saude

Servico de Saude

Transporte Terceirizado
licenciado

Passageiros e
cargas

Servico de Saude

Servigo de Saude

transporte autorizado pelo Ministério da
Saude (saude publica)

Servico de Saude

Quem detém o licenciamento sanitario referente a atividade de transporte de material

biolégico?




GOVERNO DO ESTADO DO AMAZONAS
PREFEITURA DE MANAUS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE N° P1640 / 2014
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

LICENCA SANITARIA

NOME DO ESTABELECIMENTO: PROATIVA PASSAGENS E CARGAS LIMITADA
RAZAO SOCIAL: PROATIVA PASSAGENS E CARGAS LIMITADA
CNPJ: 32.111.080/0003-00
ENDERECO: AV. MAX TEIXEIRA, N° 1439 - COL. SANTO ANTONIO

ATIVIDADE: TRANSP. RODOV. DE CARGAS, EXC. PROD. PERIGOSOS -
E MUDANCAS, INTERMUNICIPAL, INTERESTADUAL.

O estabelecimento acima possui condigdes sanitarias satisfatérias ao seu funcionamento, de acordo com a Lei
n® 392, de 27.06.97 e Decreto n® 3.910, de 27.08.97.

PROCESSQ:2322/09 VALIDADE: 29/05/2015
Renovagho ( 2° via ) ~
|

EMISSAD: A0A2014
T e
Fernando Jopé Branco da Cosia Marco Aur nto Fabris

Gerente de Vigilancia em Produtos Diretor do Departamento de Vigilancia Sanitaria
CVISA / SEMSA OVISA | SEMSA,



RDC 20/2014

v" QUALIDADE

Documentacao

Art. 82 Documentos e registros disponiveis a Visa sempre que
solicitado.

Registros informatizados !!!

Art. 42 — Arquivamento por 5 anos

v TERCEIRIZACAO: Definicdo em contrato - Arquivamento por partes envolvidas




RDC 20/2014

v PESSOAL

Art. 92
TREINAMENTO REGULAR
Compativel com a funcao desempenhada
Natureza do material bioldgico transportado
Sempre que ocorrer alteracao nos procedimentos
Avaliacao da efetividade do treinamento

TERCEIRIZACAO: As responsabilidades pela elaboracdo, execucdo e avaliacdo
dos treinamentos devem estar definidas no instrumento escrito que comprove
a terceirizacao, de acordo com as diretrizes técnicas definidas pelo contratante,
mantendo-se os registros documentais




RDC 20/2014

v PROCESSOS

ACONDICIONAMENTO

Art. 11
Validacao da etapa de acondicionamento
= Tipo de material biologico
" Finalidade de transporte
= Aprovacao do supervisor técnico responsavel pelo
acondicionamento

= Controle de temperatura

conservacao das caracteristicas bioldgicas

tempo de transporte previsto (margem de atrasos)
= Revalidacao: mudancas — avaliacao pelo supervisor




Portaria 370/2014

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

v'Art. 35. Entre os setores internos do servico de hemoterapia
—>conservacdo e a integridade de suas caracteristicas e a seguranca dos
profissionais envolvidos.



RDC 20/2014
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FONTE DE PADRONIZACAO:

- Instrucao do Fabricante dos conjunto de reagentes;
- Normas técnicas especificas;

- Literatura cientifica;

- Estudos de validacao e estabilidade analiticas;

CRITERIOS DE ACEITACAO — responsabilidade do servico



Kit NAT HIV/HCV/HBYV Bio-Manguinhos

Orientacgoes sobre os cuidados com a amostra bioldgica objeto do diagndstico

v" A coleta das amostras de sangue periférico deve ser feita, preferencialmente, em tubo
PPT contendo anticoagulante K2 EDTA e gel de poliéster para separacao de plasma e
fracao celular do sangue total. Coletar 5 ml de sangue total;

v" Homogeneizar a amostra por inversdo apods a coleta;

v Centrifugar o tubo até oito horas apds a coleta a 800 g (em uma centrifuga com 100 mm
de raio, corresponde a 2700 rpm) por 10 minutos;

v" N3o utilizar tubos de coleta reciclados;

v" N3o congelar o tubo apds a coleta, pois o gel pode se desprender e alterar a carga viral
do paciente;

v" N3o utilizar tubos com anticoagulante heparina;

v Recomendamos apds a centrifugacdo conservar as amostras refrigeradas entre 2°Ce 8
°C. Se necessario, as amostras podem ser armazenadas entre 2 °C e 25 °C por até 168 h
apos a coleta seguida de centrifugacao, para a realizagao do teste, sem variagao

significativa nos resultados. As amostras podem ser armazenadas, se necessario, entre
2 °C e 25 °C por até 144h apos a coleta, sem variagao significativa nos resultados.




“As condicoes ideais nas quais os RNA do HCV e do HIV
das amostras estdo mais preservados sGo aquelas nas
quais as amostras podem ser mantidas (transportadas
e acondicionadas) em temperatura inferior a 22°C por
168 horas (correspondente a sete dias) e centrifugadas
até 144 horas (seis dias) apos a coleta” Petry et al,

2013.




Portaria 370/2014

Sistema de embalagem = Amostra de sangue para triagem
laboratorial de doadores e receptores

v’ Art. 36. O transporte de amostras bioldgicas para triagem laboratorial de
doadores e receptores = garantir a seguranca em casos de acidentes e a
conservagao das propriedades biologicas do material transportado.

Regras gerais

e

Ambiente interno Ambiente externo



Portaria 370/2014

Sistema de embalagem = Amostra de sangue para triagem
laboratorial de doadores e receptores

v’ Art. 37-40. Regras gerais

4

v' Art. 37. A embalagem interna (recipiente ou tubo) serd impermedvel 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.

v'Art. 38. A embalagem externa serd impermedvel e resistente a rupturas
e perfurocortantes.



Portaria 370/2014
Sistema de embalagem SANGUE E HEMOCOMPONENTES

v Art. 12. O transporte de sangue e componentes sera realizado
em embalagens externas rigidas, com especificacdes técnicas para
transporte a depender da carga transportada.

8 1° Fica vedado, como material de embalagem externa, o
poliestireno expandido (isopor), sacos plasticos e outros materiais
sem rigidez, resisténcia e impermeabilidade apropriadas.

Styrofoam Boxes Plastic Bags Paper Envelopes



Embalagem tripla

Primaria — Vedagao a prova de vazamentos;




Embalagem tripla

Secundaria — Impermeavel a prova de vazamentos,
utilizado no acondicionamento da embalagem primaria;




Embalagem tripla

As amostras devem ser organizadas de forma a evitar o
derramamento e o impacto entre as amostras. Deve-se
utilizar material absorvente para absorver todo o conteudo
caso haja extravasamento do material. Deve-se utilizar
substancia termo isolante.

[ 1] [N

M

— Sentido correto
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Portaria 370/2014

Sistema de embalagem = Amostra de sangue para triagem
laboratorial de doadores e receptores

v' Art. 41. Ambiente interno

\ 4

v  Art. 41. O transporte de amostras bioldgicas serad realizado num intervalo de
temperatura de 20 2C (vinte graus Celsius) a 24 °C (vinte e quatro graus Celsius),
nao sendo necessaria a utilizacdo de caixas de transporte com componente
isotérmico se realizado em ambientes internos com temperaturas controladas.

v'Paragrafo Unico. Serda permitida a utilizacdo de sistemas de embalagens

duplas (interna e externa), mas apenas se a circulagdo do material bioldgico
ocorrer no ambiente interno do servico de hemoterapia ou outro servico de saude
e desde que o recipiente ou tubo primario seja acondicionado de forma a se
manter fixado a embalagem externa durante o transito.



Portaria 370/2014

Sistema de embalagem = Amostra de sangue para triagem
laboratorial de doadores e receptores




Portaria 370/2014

Sistema de embalagem = Amostra de sangue para triagem
laboratorial de doadores e receptores

v' Art. 42-43. Ambiente externo

\ 4

v'Art. 42. Sistema de embalagens triplas (interna, intermediaria, externa), com
componente isotérmico e com quantidade de material refrigerante suficiente para
a manutencao da temperatura de conservacao das amostras de acordo com o
tempo de transporte previsto, mantendo-se os registros.

81° A temperatura de conserva¢ao da amostra biolégica para triagem laboratorial
de doadores e receptores estara de acordo com as instru¢goes dos fabricantes dos
conjuntos diagndsticos utilizados no laboratdrio, registrada durante o processo de
transporte, devendo ser monitorada por mecanismos que possibilitem a verificacao
de valores fora do limite estabelecido.



Portaria 370/2014

Sistema de embalagem = Amostra de sangue para triagem
laboratorial de doadores e receptores

v' Art. 42-43. Ambiente externo

\/

v'Art. 42 8 2° O material refrigerante com temperatura igual ou inferior a 0°C ndo
estara em contato direto com as amostras com componentes celulares cuja alteracao
comprometa o processo analitico.

8 3° Documentagao de carga:

l-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.



Portaria 370/2014

Sistema de embalagem = Amostra de sangue para triagem
laboratorial de doadores e receptores

v' Art. 42-43. Ambiente externo

4

8 4° Via terrestre ou aquaviaria, a embalagem externa deverd estar firme e segura
no veiculo de transporte, em mecanismo fixo constituido de material passivel de
higienizacao.

85° Via aérea, o volume total da amostra ndo poderd exceder o permitido pela
legislacdo brasileira de aviacao.

86° Para o transporte aéreo - Espécime Humana de Risco Minimo e Material Isento 2
transportador devera portar documento assinado por profissional da saude de nivel
superior do servico de hemoterapia remetente responsavel pela referida classificacao
do material bioldgico - julgamento profissional .



Portaria 370/2014

Sistema de embalagem = Amostra de sangue para triagem
laboratorial de doadores e receptores

v' Art. 42-43. Ambiente externo

4

v'Art. 43 Entre a embalagem interna (recipiente ou tubo) e a embalagem

intermediaria haverd material absorvente em quantidade suficiente para, em caso
de acidente, absorver todo o material extravasado do recipiente ou tubo.

= Material absorvente integrando o sistema de embalagens de forma a absorver todo
o conteudo da (s) embalagem (ns) primaria (s) no caso de extravasamento de
material. Este material pode ser: esponja, papel absorvente, algodao, tecidos e outros.

-— =
Cellulose Wadding \

s L
Cotton Balls Super-Absorbent Packet Paper Towels



Portaria 370/2014

Sistema de embalagem = Amostra de sangue para triagem

laboratorial de doadores e receptores
\ J

|
¢ EMBALAGEM TRIPLA

Ambiente interno

Ambiente com
temperatura controlada;
recipiente ou tubo
primario acondicionado ¢
fixo a embalagem

externa durante o
transito.

v

EMBALAGEM DUPLA

Ambiente externo

EMBALAGEM TRIPLA



SISTEMA DE EMBALAGENS

TRIPLAS

Amostra de
Doadores

INTERNA (PRIMARIA)
a da amostra

INTERMEDIARIA (SECUNDARIA)
saco plastico

EXTERNA (TERCIARIA)
caixa rigida

Tubo herméticamente fechado
Envolvido com plastico bolha



Portaria 370/2014

v'Art. 33. O transporte de sangue e componentes que utilize gelo seco ou
outro material de conservacao 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.

Gelo seco



TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO
RDC Anvisa 20/2014 — IS ANAC 175/04 — Resolucao ANTT 3762/12 — Resolucgao
ANTAQ 2239/11

Catego ria JA e UN 2814 - Substancia que afetam seres
humanos, ou humanos e animais

Catego ria B e UN 3373 - Substancias Bioldgicas

Isento
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CLASSIFICACAO DE RISCO APLICADO AO TRANSPORTE DE SANGUE E
COMPONENTES

MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

'

!

DOADORES DE SANGUI

PACIENTES

l

!

N&o reagente/negativo
na sorologia e/ou NAT

Sem resultados

laboratoriais, mas

|

|

|

|

|

|

|

|

I

|

|

|

I

I ndeterminadc |
|

_ ~~

ar

1
|
1
|
1
|
1
|
1
comaptidao v ! v
clinica Reagente : Materi_al~biolc')gico infeccic()jso cuja
Positivo ou I exposicdo ao mesmo pode caus
Material Inconclusivo 1 incapacidade permanente qu
ateria : enfermidade mortal, pondo em
Biolc')gico para I risco a vida humana ou de outrds
~ 1 animais.
T_ransfusao _ - : Ex: Lista de Agentes Infecciosog
(sem “StCO ao pr:)(;esso de _ - | publicada pela OM@nexo I)
ransporte _ I
- y |
* \ 4 y -
Material Substancia Substancia
Material Isento || Bijolggico Risco Bioldgica Bioldgica
Minimo Categoria B Categoria A
(Exempt Human UN3373 UN2814
Especimen) PI 650 PI 620

OMS - Organizacdo Mundial de Saude. WHO Guidanceegulations for the transport of infectious
substance 2013- 2014 (adaptadc



v' CATEGORIA A

Categoria A UN 2814

Material bioldgico infeccioso cuja exposicao ao mesmo pode causar

incapacidade permanente ou enfermidade mortal, pondo em risco a
vida humana ou de outros animais.

Ex.: amostra bioldgica com Virus Ebola
cultura celular contendo virus HIV




TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

Categoria A

INDICATIVE EXAMPLES OF INFECTIOUS SUBSTANCES INCLUDED IN CATEGOEY A

N ANY FORM IUNLESS OTHERWISE INDICATED

U Ninmber and
Propes Shipping Mizoorzanism
Mame
UN 2814 Bacihuz antiracts {oulres only)
Infecrions Brucelia abortis {oulumes only)
sulriznce, Brucella melitensiz (culhmes oaly)
afferting mwns | Brucells sl {oulres ooby)

Burkhoideria mailel — Proudomonas maiier — glanders {culnmes anly)
Burkhaidera peeudomaller — Preudomonas pseudormalior {oultares only)
Chlangydia psirtaet — avian soains (culnmes ooly)

Clastridinm botulfnm {(oultores only)

Coccidioides imuuris (ulfures only)

Cortalln burngni {culnmres only)

Crimean-Congo haemorhagic fever vime

Dengue vims (culnres only)

Esastem aquine encephalits vines (oulnures onby)

Escherichia coll, veromirgenic {culiures oaly)

Ebola vims

Flexa] vine

Franciseila ndarensis (rulhmes only)

(Canazitn vims

Hantan vine

Hantavimeas casing heemorrhamic fever with rena] syndroons
Headra vims

Hepetins B vims {mulnres only)

Herpes B vims {oulfures ooly)

Humen immmmadeficiency vine (oalures onby)

Highly pathogenic svisn mflwen=s vims (oulfures oaly)
Tapanese encephalinis vims (oubnres coly)

Fumin vims

Eoyasammr Foress diseaze vins

Lassa vims

Machmpo vims

Marburz vings

Monkeypaz vine

WHO. Guidance on regulations for the

transport
2013-2014.

of

infectious

substances




TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

Categoria A

ATENCAO! Substancias bioldgicas da categoria A sdo
considerados artigos perigosos de alta consequéncia que,
potencialmente, podem ser utilizados em um incidente
terrorista e, como resultado, produzir sérios danos, tais como
acidentes ou destruicao em massa. Cabe lembrar que a
exposicao ocorre quando uma substancia infecciosa é
lancada fora das embalagens, resultando em contato fisico
com 0s seres humanos ou animais.

WHO. Guidance on regulations for the
transport of infectious substances
2013-2014.



Categoria A — Instrucao de Embalagem 620

/Tampa
/ Material absorvente

- Registro do especime
Embalagem secundaria : . e
(inclui a lista enumerada

(estanque) e do contetido)
L Embalagem
/\_ = /]/ externa

Receptaculo primario
(tubo com amostra)

Etiqueta de

__— orientacéo do
pacote (hao
imperativa quando
0 receptaculo
primario nao
exceder 50 ml)

INFECTIOUS sugsTa
N
AFFECTING HUMAN;':E'

I

W

RESPONSIBLE
B
MR, JDHRQS)E%":

TEL:ﬂIIJUK-I:K:

ANAC. IS 175-004/2014.
WHO. Guidance on regulations for the transport of infectious
substances 2013-2014.

Marcacao da

Embalagem Homologada — ANAC e Inmetro SRpRClicAt aciiaONY



v' CATEGORIA B

Categoria B SUBSTANCIAS BIOLOGICAS

Material bioldégico infeccioso que nao se inclui na categoria A,
classificado como “Substancia Bioldgica Categoria B" UN 3373,
inserindo-se neste grupo amostras de pacientes que se suspeita ou
se saiba conter agentes infecciosos causadores de doengas em
humanos. '

Ex.: amostra de paciente infectado com virus HIV
amostra de paciente com Bacillus anthracis




Categoria B — Instrucao de Embalagem 650

Receptaculo primario
—— (estanque a liquidos e
“ sblidos)

Tampa
impermeavel
SN

Grade ou similar

- ~ (esponja ou isopor
Material absorvente ==, (espon] por)

para embalagem

Embalagem
secundaria .— _- Embalagem externa rigida

(estanque a "
liquidos e — !”/‘& - :
solidos) M= Designacdo correta

L"‘SSﬂ da remessa (PSN)
; e =

/ " Cédigo numérico da
/ ONU (UN Number)

Etiquetas De/Para

ANAC. IS 175-004/2014. \
WHO. Guidance on regulations for the transport of infectious

substances 2013-2014.




Categoria B — Instrucao de Embalagem 650

Espécime no receptaculo
| _— primario estanque

. _ @ __— Embalagem secundaria
Material absorvente ___— , ndo rigida e estanque

para embalagem

/ o Embalagem externa rigida

4] ou 4kg por sistema de

embalagem!!! AEREO "1~ Designagdo correta

da remessa (PSN)

T~ Codigo numérico da
ONU (UN Number)

Ti7

Etiquetas De/Para
ANAC. IS 175-004/2014.

WHO. Guidance on regulations for the transport of infectious
substances 2013-2014.

/




Categoria B — Instru¢ao de Embalagem 650




v' RISCO MINIMO

Especime Humana de Risco Minimo
"Exempt Human Specimen*

Materiais bioldgicos provenientes de individuos sadios que foram
submetidos a juizo profissional baseado em historia clinica, sintomas e
caracteristicas individuais, bem como nas condicdoes endémicas locais
gue asseguram a probabilidade minima do material biolégico conter
microrganismos patogénicos, mesmo que estes materiais nao tenham
sido submetidos previamente a testes para marcadores de doencas
transmissiveis pelo sangue.

Ex.: amostra bioldgica de gestantes
amostra biolégica de doadores de sangue




Portaria 370/2014

v’ Art. 26. Documentacio de carga

V

8 1° Sangue total e hemocomponentes liberados = o transportador
devera portar documento que demonstre que todas as unidades
transportadas sao negativas ou nao reagentes.

8 2° Para o transporte aéreo de sangue e componentes classificados como
Espécime Humana de Risco Minimo e Material Isento = transportador
devera portar documento assinado por profissional da saude de nivel
superior do servico de hemoterapia remetente responsavel pela referida
classificacao do material bioldgico - julgamento profissional .



Informagoes para o julgamento profissional para classificagdo de um material biolégico
como espécime humano de risco minimo
* Nome completo do profissional, seu CPF e/ou numero de registro em conselho profissional.

e Servico laboratorial, servico de saude ou empresa de vinculo do profissional, com CNPJ,
endereco completo e telefones de contato.

e Afirmacao de que se trata de transporte de material classificado como espécime humano de
risco minimo e de que nao se enquadra em outra classe de artigos perigosos.

e Descricdo dos mecanismos utilizados para a classificacdo como espécime humano de risco
minimo (testes ndo reagentes/negativos, aptiddo em triagem clinica, conhecimento de historia
clinica, etc.)

e Descricao da quantidade de amostras a serem transportadas.
e Declaragao do tipo de acondicionamento.

e Declaracdao com a respectiva quantidade de material refrigerante (gelo, gelo seco, gelox, gelo
em gel, nitrogénio liquido etc.)

e Data.

e Assinatura do profissional responsavel.

Anac, 2014



"Exempt Human Specimen*

Estes materiais bioldgicos nao sao considerados substancias
infecciosas, ou seja, nao sao artigos perigosos para fins de
regulamentacao de transporte.




Espécime Humana Risco Minimo

Espécime .

Material

absorvente e

amortecedor

Nao sao artigos perigosos!!! I

Nao ha limitacdao de quantidade

Exempt Human
Specimen

——

T -‘
S

_Receptaculo primaric

~" estanque a liquidos e solidos

Receptaculo
/ . secundario
”~ ol

eslangue a
liquidos e sdlodos
(p. ex., saco de
plastico fechado)

~ Emb;lagem
~ exterior

-

ANAC. IS 175-004/2014.
WHO. Guidance on regulations for the transport of infectious
substances 2013-2014.



v ISENTO

Material Bioldgico Isento

** Sabidamente isentos de agentes infecciosos,

s* Tenham sido submetidos a pProcessos de
neutralizacdo/inativacao,

** Materiais bioldgicos secos coletados em dispositivos especificos,

** Sangue e componentes para transfusao,

%* Células, tecidos e 6rgaos para transplantes.

Deve-se aplicar os procedimentos de embalagem para espécime
humana de risco minimo




RDC 20/2014

Art. 16 Material Bioldgico Isento

EMBALAGEM

v' normativas especificas
v’ aplicar critérios gerais de embalagem para Material Bioldgico de Risco Minimo

EMBALAGEM TRIPLA




VAMOS REVISAR?




CATEGORIA B

Nome e endereco do
remetente e do destinatario




SUBSTANCIA BIOLOGICA CATEGORIA B

T

Designacao correta da
remessa (PSN)

/




CATEGORIA B

Caodigo numerico da
ONU (UN Number)




RISCO MIiNIMO E MATERIAL ISENTO

Designacéo correta da
remessa (PSN)

Espécime
Humana de
Risco Minimo

P ey
]




RISCO MiNIMO E MATERIAL ISENTO

Nome e endereco do
remetente e do destinatario

Espécime
Humana de
Risco Minimo

Bl
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Declaracao de produtos perigosos caegorasy
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A expedicao de substancias biologicas da

c on h eci men to d e categoria B ndo requer a declaracao de

produtos perigosos. Os expedidores precisam

ein ba rque aéreo (categoria B fornecer os seguintes dados no campo

“Natureza e quantidade dos produtos™

MNotwure ot guantitd des marchandises (y com is dimensions owu volurme )
MNatwurse o mod Cumntity of Gooda {inal. irmeanmions or Wolumes)

Substancia Biologica, Categoria B
UN 3373
1 caixa

Gelo Seco
Classe 9 =
3 kg SR

=
=
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Conhecimento de

embarque aéreo Rjsco Minimo ou Isento

A remessa de espécimes isentos ndo requer a
declaracdo de produtos perigosos. Os

expedidores precisam fornecer os seguintes
dados no campo “Natureza e Quantidade dos
Produtos™

[

Matiire &t Quantitéd des marchandises (y com

Matwre armd Ouantity of Gooda (inal. imanaeions or Volumoa)

dimenslons ow wvolumea)

Espécime de Risco Minimo ou Material Isento

Gelo Seco
Classe 9
UN 1845
3 kg
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Vamos exercitar?

Segunda amostra de doador coletada para
confirmacdo de teste reagente para HBV deve
ser enviada ao laboratério de referéncia no
HEMOBA a 100 km por veiculo do préprio
servico de hemoterapia.



Vamos exercitar?

Segunda amostra de doador coletada para

confirmacdo de teste reagente para HBV deve

ser enviada ao laboratério de referéncia no  Categoria B
HEMOBA a 100 km por veiculo do préprio

servico de hemoterapia.



Vamos exercitar?

Segunda amostra de doador coletada para

confirmacao de teste reagente para HBV deve Substancia
ser enviada ao laboratério de referéncia no  Categoria B Bioldgica,
HEMOBA a 100 km por veiculo do préprio Categoria B

servico de hemoterapia.



Vamos exercitar?

Segunda amostra de doador coletada para

confirmacao de teste reagente para HBV deve Substancia
ser enviada ao laboratério de referéncia no  Categoria B Bioldgica, UN 3373
HEMOBA a 100 km por veiculo do préprio Categoria B

servico de hemoterapia.



Vamos exercitar?

10 bolsas de Concentrados de
Hemacias (CH) fenotipadas liberadas
para transfusdao serao transportadas
de SP para AM por via aérea



Vamos exercitar?

Cédigo ONU

10 bolsas de CH fenotipadas liberadas Material
para transfusao serdo transportadas Bioldgico Isento
de SP para AM por via aérea



Vamos exercitar?

10 bolsas de CH fenotipadas liberadas Material Produto Bioldgico
para transfusao serdao transportadas Bioldgicolsento  para Transfusao
de SP para AM por via aérea



Vamos exercitar?

10 bolsas de CH fenotipadas liberadas Material Produto Bioldgico
para transfusao serdao transportadas Bioldgicolsento  para Transfusao nao ha
de SP para AM por via aérea



Vamos exercitar?

3 ml de soro de paciente com
suspeita de estar infectado por
virus Ebola  enviado para
laboratodrio referéncia de GO para
RJ por via aérea



Vamos exercitar?

3 ml de soro de paciente com

suspeita de estar infectado por Categoria A
virus Ebola  enviado para

laboratodrio referéncia de GO para

RJ por via aérea



Vamos exercitar?

3 ml de soro de paciente com Substancia
suspeita de estar infectado por Categoria A infectante que
virus Ebola  enviado para afeta seres
laboratério referéncia de GO para humanos

RJ por via aérea



Vamos exercitar?

3 ml de soro de paciente com Substancia
suspeita de estar infectado por Categoria A infectante que UN2814
virus Ebola  enviado para afeta seres
laboratério referéncia de GO para humanos

RJ por via aérea



Vamos exercitar?

150 bolsas de sangue total para
processamento em banco de
sangue de BH provenientes de
doadores da cidade de Ouro Preto



Vamos exercitar?

150 bolsas de sangue total para Espécime
processamento em banco de Humana de
sangue de BH provenientes de Risco Minimo
doadores da cidade de Ouro Preto.

As amostras foram enviadas para a

triagem laboratorial.



Vamos exercitar?

150 bolsas de sangue total para Espécime Espécime
processamento em banco de Humana de Humana de Risco
sangue de BH provenientes de Risco Minimo Minimo

doadores da cidade de Ouro Preto.
As amostras foram enviadas para a
triagem laboratorial.



Vamos exercitar?

150 bolsas de sangue total para Espécime Espécime
processamento em banco de Humano de Humano de Risco nao ha
sangue de BH provenientes de Risco Minimo Minimo

doadores da cidade de Ouro Preto.
As amostras foram enviadas para a
triagem laboratorial.



TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO -
RDC 20/2014
v RESPONSABILIDADES

Art. 26. Remetente, transportador e destinatario — Instrumento escrito

| - providéncias relacionadas a documentacao de expedicao;

Il - medidas de biosseguranca;

lIl - condicOes necessarias de conservacao e estabilidade do material biolégico;

IV - elaboracao das instrucoes escritas de acordo com as atividades desenvolvidas
por cada parte; e

V - a definicdo da logistica a ser utilizada e o mecanismo de comunicacao entre as
partes envolvidas.

Paragrafo Unico. Para o transporte internacional de material bioldgico humano, a
responsabilidade pela documentacdo a ser obtida cabe ao importador/exportador.




TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO -
RDC 20/2014

v' RESPONSABILIDADES

Remetente
Art. 27. Cumprimento das exigéncias previstas.

Art. 28 Acondicionamento.

Art. 29 Fornecimento de informagdes técnicas referentes ao material
transportado.

Destinatario

Art. 36. Condicoes de recebimento do material.




TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO -
RDC 20/2014

v' RESPONSABILIDADES

Transportador

Art. 31. Infraestrutura ao processo de transporte.

Art. 32. Rastreabilidade da expedi¢dao/carga transportada.

Art. 33. Avaliacao das condicoes da embalagem e da documentacao.

Art. 34. O veiculo transportador deve contar com condicdes adequadas de

higiene e limpeza, bem como dispor de mecanismo que assegure a
integridade da embalagem tercidria e do material biolégico transportado




TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO -
RDC 20/2014

v BIOSSEGURANCA

Art. 37. Normas de biosseguranca e de saude do trabalhador.

Art. 38. Equipamentos de Protec¢ao Coletiva (EPC),
Equipamentos de Protecao Individual (EPI).

Art. 39. Treinamento em uso de equipamentos em situacao
emergéncia.

Art. 40. Vacinagao

Art. 41. Exposicao ao risco do material biolégico humano durante o
transito.




DO TRANSPORTE DE SANGUE E
HEMOCOMPONENTES

v Transporte internacional > E vedada a doacgdo ou exportacdo
de sangue, componentes e hemoderivados (Lei n©10205/2001, Art.14)

Excecdo: Em casos de solidariedade internacional ou quando houver excedentes nas
necessidades nacionais em produtos acabados, ou por indicacdo médica com finalidade
de elucidacdo diagnostica, ou ainda nos acordos autorizados pelo orgdo gestor do
SINASAN para processamento ou obtencéo de derivados por meio de alta tecnologia, ndo
acessivel ou disponivel no Pais.



DO TRANSPORTE DE SANGUE E
HEMOCOMPONENTES

v' Fracionamento de Plasma— Contrato de
Fracionamento

v

De acordo com demanda

Autorizacao de exportacao emitida pelo Ministério da Saude com anuéncia
da Anvisa

Transportadora de Insumo Farmacéutico — Regras para Transporte de
Medicamento e Insumos
AFE — AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO



Portaria 370/2014

AUTORIZAGCAO PARA TRANSPORTE
INTERESTADUAL DE SANGUE E COMPONENTES



Portaria 370/2014

Autorizacao para transporte interestadual de sangue e
componentes

v Trata-se de uma autorizacdo/permissido
concedida ao servico de hemoterapia
remetente para exercer, no ambito de suas
atividades, o transporte interestadual de
sangue e componentes.




Autorizacao para transporte interestadual de sangue e
componentes

Lei n2 10.205, de 21 de Mar¢o de 2001

v'Art. 32, § 22 Os 6rgdos e entidades que executam ou venham a executar atividades
hemoterapicas estdao sujeitos, obrigatoriamente, a autorizagao anual concedida, em
cada nivel de governo, pelo Orgdo de Vigildncia Sanitaria, obedecidas as normas
estabelecidas pelo Ministério da Saude



Autorizacao para transporte interestadual de sangue e
componentes

Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976

DispOe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias

v Art. 69. A acdo fiscalizadora é da competéncia:
| — do 6rgao federal de saude:

e quando o produto estiver em transito de uma para
outra unidade federativa, em estrada via fluvial,
lacustre, maritima ou aérea, sob controle de o6rgaos
federais.



Autorizacao para transporte interestadual de sangue e
componentes

Portaria Conjunta SAS/Anvisa n2370, de 07 de maio
de 2014

Dispde sobre regulamento técnico-sanitario
para o transporte de sangue e componentes

v'Art. 10 Para o transporte interestadual de sanque e seus componentes, o
servico de hemoterapia remetente devera possuir autorizacdo para a atividade de
transporte, a ser requerida junto a Anvisa, para proceder ao transito interestadual

de material sob vigilancia sanitaria.




Autorizacao para transporte interestadual de sangue e
componentes

Transporte nacional

v

v Transporte interestadual > mediante autorizagdo da Anvisa (Portaria
Conjunta n2370, Art. 10)

Rotina Situacao emergencial



Autorizacao para transporte interestadual de sangue e
componentes

Ferramenta de Vigilancia Sanitaria

v'Articulacdo entre entes do SNVS;
v'Maior interacdo entre Vigilancia Sanitéria e servicos de hemoterapia;

v'Mapeamento do trénsito de sangue e componentes entre os estados do Brasil (estados que
mais remetem e que mais demandam, principais tipos de hemocomponentes enviados e em
quais quantidades, servigos laboratoriais que sao referéncia no pais, analises laboratoriais mais
requisitadas);

v'Conhecimento das condi¢cdes técnicas e operacionais dos remetentes, transportadores e
destinatarios;

v'Monitoramento de pontos criticos de controle para garantir a qualidade e a
rastreabilidade dos materiais transportados, a seguranc¢a do pessoal envolvido no
processo de transporte;




Autorizacao para transporte interestadual de sangue e
componentes

Ferramenta de Vigilancia Sanitaria

v'"Melhor conhecimento de aspectos epidemioldgicos;

v'Maior atencdo para a necessidade de regularizacdo sanitaria das empresas transportadoras de
material biolégico humano;

v'Maior articulagdo entre Anvisa e agéncias reguladoras na area de transporte;

v'Fornecimento de dados para a construcdo de indicadores que podem nortear as politicas
publicas no que tange a Hemorrede do pais;

v'Fortalecimento das atividades hemoterapicas e do processo regulatério na area.




Autorizacao para transporte interestadual de sangue e
componentes

Rotina

Art. 10, § 1° A autorizacao para a atividade de transporte sera concedida pela Anvisa
apos avaliacao dos seguintes documentos apresentados pelo interessado:

|.  Solicitacao formalizada de acordo com formulario especifico de peticionamento;

Il. Licenciamento sanitario vigente dos servicos de hemoterapia remetente e
destinatario; e

Ill. Documento emitido pela vigilancia sanitaria competente do servico de
hemoterapia remetente e do destinatario com avaliacao das condicdes técnicas
e operacionais para a realizacao da referida atividade de transporte.



|.  Solicitacao formalizada de acordo com formulario especifico
de peticionamento

v'Art. 10, § 2° O formuldrio especifico de peticionamento de que trata o inciso | do § 12, bem como os fluxos,
mecanismos de envio da documentagao e os prazos da analise documental, observarao os protocolos especificos
definidos pela Anvisa, cujo acesso encontra-se disponivel no sitio eletrénico http://www.anvisa.gov.br.
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|.  Solicitacao formalizada de acordo com formulario especifico
de peticionamento

Assuntos de Interesse  [Inicio [ Sangue, Tecides e Orgaos
Ayaliacdo Externa da Cualidads -
AEQ
Cepecitag 323 pela frvisa Informes

Corceios gossarios sglas : ; (G2
O uso de sangue, outros tecides, celulas e drgaos humanods para

DG ey fratamenic de agravas & uma tacnclogia ja dispenivel no Brasil Fara F&iﬁﬁmﬂ ?f:ﬂm
Femavigilineia garzntir a qualidade e a seguranza dastes ratamentos, a vioidnciz 00520 1-
S : . it : 5 Scnicas, | iora o i ) ICBIANVISA
Imgortacio ce Céluias & Tecidos sanrltane! slahora romas e regqlamla'ltns técnicos, inspecicra cs servicos  GETORIGESTOLIVCBIANYI
: credencizdos, capacita prefssiorais e monfiora a ocorénc e de avertos

sperad advessos com a utilizacdo das tecrologias disponiveis. Ma Awisa essas
Peril ¢o Doado” de Sangue atividades sdo desampenhadas pela a-ea de Sangue, outros Tecidos. ﬂ gfriﬁ_ré Eﬁlﬂi? ]
Bras fein : 3 =il N

z C-olitas oo 02/2012-GETDR/ZGSTO
Fete de Sersicos
Sangue de Cardio Lmadicale Masta area do sfte estdo d sponiveis. legis o vigerte que requlemerta ° WEL & RO S
Flacentiio essas atividades, evenlos raciorais e intemac cnais 2 pudlicactes sobre
Tecidos, células, digios otzma. além de informaces da geréncia e seus parceitos.

Tratzpoerte de Materzl Bislxgco

Publizactes e Apresentac tes

Destagu=s

Acesso facil

FEMCCAD
Sisemxiz

Prag zma de Avalzcdo Exferna de
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|.  Solicitacao formalizada de acordo com formulario especifico
de peticionamento

Assuntos de Interesse

= | & Link encurtado: |http:ffs.an\risa.gmr.brprsfsfn‘dn?rcl | E
Avaliagdo Externa da Qualidade -
AEQ
Capacitagdes pela Anvisa / Sangue, Tecidos e Orgdos / Assunto de Interesse /
Conceftos, glossarios, siglas Transporte de Material Biologico / Normas e Documentos
Dados de producdo

Hemavigilincia

Importagdo de Células & Tecidos
Normas e Documentos

Inspecio
Perfil do Doador de Sangue
Brasileiro

Rede de Servicos ) . L
) Confira as apresentagdes da Capacitagdo dos agentes do SNVS em

Sangue de Cordao Umbilical & transporte de Material Biologico.

Placentario
Tecidos, células, drgaos Manual de Transporte de Material Biolagico
Transporte ial Biologico

Portaria Conjunta ANVISA/SAS N® 370 DE 07/05/2014

Publicagdes & Apre

Protocolo de peticionamento e instrutivo 2014

E_
Acesso facil RDC N°*- 66, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2009

HEMOCAD RDC N° 20, DE 10 DE ABRIL DE 2014
Sisembrio Nota Técnica N° 02/2012-GETROIGGSTO

Programa de Avaliagdo Externa de
Qualidade em Servicos
Hematerapicos - AEQ



|.  Solicitacao formalizada de acordo com formulario especifico

de peticionamento

= .
-~
L
INFORMATIVO TRAMSPORTE INTERESTADUAL DE SANGUE E HEMOCOMPOMENTES NO
TERRITORIO BRASILEIRO

A legislacdo sanitdria define gue o transporte interestadual de material sob vigilancia
zanitaria deve ser regularizado junto a vigildncia sanitaria (VI54) federal, no caso, a Anvisa.

O transporte de sangue e componentes deve ser considerado como uma atividade de
distribuic8o inerente ao processo hemoterapico, sendo prerrogativa legal segundo a Lei n®
10205,/2001 art.3 pardgrafo 2, que preveé que “os orgdos e entidodes que executam ou venham
o executar atividodes hemoterdpicas estdo sufeitos, obrigotoriamente, d autonizacio anual
concedida, em coda nivel de govemno, pelo Orgdio de Vigildncia Sanitdrio, obedecidas as normas

estobelecidas”.

Trata-se de uma AUTORIZACAO concedida ao servico de hemoterapia remetente para
gxercer no ambito de suas atividades o transporte interestadual de =angue & componentes
para fins transfusionais, de processamento e armazenamento de hemocomponentes e triagem

labaratorial.

Esta autorizacdo terd validade de ] ano. A validade anual da AUTORIZACAD que trata a
Portaria n® 370,/2014 estd condicionada a validade do documento de licenciamento sanitdrio

dozzervicos de hemoterapia envolvidos, bem como a regularizacdo do transportador.

Informacgoes,
orientagoes gerais,
fluxos e e-mails

Periodicamente
atualizado!




FORMULARIO DE PETICAO PARA TRANSPORTE INTERESTADUAL DE MATERIAL BIOLOGICO
RELACIONADO AS ATIVIDADES HEMOTERAPICAS

1- Tipo de petigdo:

[ Jconcessdo [ ) renovacdo

2- Atividade:
[ )rotineira | ) extraordindria (emergencial)
No coso de tronsporte extroordindrio (emergendal] geyssss informar, além dos itens cobiveis neste formuldrio, as

seguintes informagies: data, horo e identificordo dos maos de transporte utiizodos. Por exempla, no coso de
tronsporte oereo: doto do wio, previsdo de chegoda, oeraportos € empresas oeregs envolvidas.

3- Material biologico a sertransportado/ Mamero de unidades
No coso de tronsporte rotinaro, determingr o médio mensal de unidodes transportado por tpo de

r-'IE'l'l"lI:ll.'Ell'I"Ij:lI:||'IE'|'If'E'5..
[ ] bolsa de sangue total { )
[ ) hemocomponentes eritracitdrios ( )
{ } hemocomponentes plaquetarios { I
[ ) hemocomponentes plasmaticos { )
() amostra bioldgica (soro, plasma, sangue total) [ )

[ )outros. Especificar:

4- Finalidade do transporte
) transfusdo
)} processamento (incluindo as andlises para controle de qualidade de hemocomponentes)
| procedimentos especiais
) triagem laboratorial

) outros. Especificar:



5- Identificacdo do Servico de Hemoterapia remetente;

Razdo social

MomeTfantasia:

[dentificacdo cadastral (M= TR}

Responsavel Legal

Responsave Tecnico:

Endereco:

Municipio: Estado: CEF
Fax:[ ) Telefone: [ )

&-mall:

Matureza do Servico:

{ ) Publico { ) Privado ( }Privado-3SUS { ) Filantropico-SUS

HEMOCAD n™: CHEZn™

M= daLicenca Sanitaria e data da validade:

6- ldentificacdo do Servigo de Hemoterapia destinatario:

Razao social

MomeTfaniasia:

[dentificacdo cadastral (M= CHEJ):

Responsavel Legal

Responsavel Tecnico;

Endereco:

KMunicipio: Estado: CEF:
Fax: } Telefone( )}

&-mail:

MNatureza do Senvico:

[ ) Plblico { )Privado [ ) Privado-3US [ ) Filantropico-SUS

HEMOCAD n™ CHEZn™

N*daLicenca Sanitaria e dafa da validade:




7. Dados do Transportador

A) Para o transporte realizado pelo proprio_servico de hemoterapia -

7.1 - Modal de transporte a ser utilizado (considerar todos 05 modos de tromsporte utilizados
no processo de transporte, desde o saido do maoterial aré g entrega oo seu destinarario):

[ )terrestre
[ laéreo

{ )aguaviario

7.2 - Meiode transporte a ser utilizado
{ ) wveiculopropric - pEMERCENtE a0 Proprio senico

Especificar:

[ | servico de operadores de transporte (Neste caso, emvio de documento escrito
formalizando @ relagdo entre o servipo remetente € o prestador de transporte). Especificar:

{ ) Forcas Armadas, Seguranca Publica, Bombeiros outros desta natureza

ldentificar:

( )Empresas Publicas, Correios

ldentificar:

[ ) Empresas de transporte de passageiros e cargas (Onibus, empresa aérea,etc.)

ldentificar:

7.3 — Definicdo de supenvisdo técnie competente para verificacdo & controles na garantia da
qualidade mo processo de transporte. Cobe ressaltaor que oo se wtilizor de servigos de
pperadores de transporte o servigo de hemoterapia € responsdue’ pelg avaliopdo técnica das
condicdes em Que Sste tronsporte serg exscutodo, indusive com monitoramento de soido €
chegado do material. Desto forma deve-se designar pessoal responsavel por esta atividade.

Supervisor responsavel:




B) Para o transporte terceirizado: EMPRESA TRANSPORTADDRA

Razao social

Maome faniasia:

Identificacdo cadastral [N CHFJ):

Responsavel Legal:

supervisor T ecnico peotrans porie:

Endereco:

Municipio: Estado: CEF:
Fax:[ ] Telefone: [ )

&-mail:

Tipo deveiculos dis ponibilizados para esta afividade:

M daLicenca Sanitaria e data da validade:

Declaramaos sob as pena da lei, gue todas as informacdes agui prestadas séo
verdadeiras.

Data: / !

Assinatura e Carimbo do Responsdvel Técnico do Servigo de Hemaoterapia Remetente

Assinatura e Carimbo do Responsdvel Legal pelo Servico de Hemoterapia Remetente



Il. Licenciamento sanitario vigente dos servicos de hemoterapia
remetente e destinatario

lll.  Documento emitido pela vigilancia sanitaria competente do servico de
hemoterapia remetente e do destinatario com avaliacdao das condicdes
técnicas e operacionais para a realizacao da referida atividade de
transporte.

v

Avaliacao de pontos criticos relativo a:
v Recursos humanos
v'  Infraestrutura
v' Processos



Roteiro para inspecao sanitaria

Recursos Supervisao técnica, registros de capacitacao, aplicacdo de normas de
humanos biosseguranca.

Avaliacao da area fisica e dos modais de transporte. Para transporte
proprio: mecanismo de fixacdo do sistema de embalagens e condi¢des

de conservacao e higienizacdao;, para transporte terceirizado:
Infraestrutura é regularizacdo sanitdria, termo formal de terceirizac3o, avaliacdo pelo

servico remetente das condicOes técnicas se transportadora de
instituicao publica ou de passageiros.

POP, validacao, conservacao da temperatura de transporte, registro,

sistema de embalagem e acondicionamento, etiquetagem,
Processos é

documentacdao de carga, julgamento profissional, mecanismo de

rastreabilidade e codificagao.



Autorizacao para transporte interestadual de sangue e
componentes

Fluxograma de Autorizacao de Transporte Interestadual de Sangue

Sim

ENVIO A ANVISA:

-Chipia licenciamento SH remetente & SH destinatario

-Avaliagdo do processo feita pelaVisa: parecer, relatorio,
-Formularie de petichonamento devidame nte assinado.




Autorizacao para transporte interestadual de sangue e
componentes

v'Enviando os documentos originais via postal para composicdo do processo
em questdo: A Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos/GSTCO- Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Setor de Industria e Abastecimento (SIA) -
Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205-050.

v'A Anvisa terd um prazo de 15 dias, considerando dias Uteis, desde a
protocolizacdo na Geréncia Sangue, Tecidos, Celulas e Orgdos/Anvisa, para
posicionamento. Considera-se posicionamento: a_emissao da autorizacao, a
solicitacdo de informacdes ou o aviso de pendéncias.

v'Art. 10, 8 1° A autorizacdo para a atividade de transporte a que se refere o
caput é valida por um ano a partir da data da sua emissao.



AUTORIZAGAO PARA TRANSPORTE INTERESTADUAL DE SANGUE
E COMPONENTES

SERVICO DE HEMOTERAPIA REMETENTE

Razio Social: IHEL — Instituto de Hematologia de Londrina
Nome Fantasia: IHEL

CNPJ: 76.955.616/0001-88

Responsavel Técnico: Arnaldo Antémo Calixto
Responsavel Legal: Amaldo Antomo Calixto

Endereco: Rua Souza Naves, 667

Tel/Fax: 43 — 3374 - 7800

E-mail: qualidade@ihel com br / supervisdo@ihel com br

SEDE DO SERVICO DE HEMOTERAPIA DESTINATARIO

Razao Social: Imunolab Laboratorio de Analises Clinicas S/S Ltda
Nome Fantasia: Imunolab

CNPJ: 86.743 457/0001-0165.714 479/0001-73

Responsavel Técnico: Dante Marno Langhi Junior

Responsavel Legal: Dante Mario Langhi Junior

Endereco: Av. Pacaembu, 1261

Tel/Fax: 11 — 3663 — 4050

E-mail: imunolab@imunolabbr.com br

ESCOPO
Refere-se ao transporte interestadual de amostras biologicas de doadores com a finalidade de

triagem laboratorial - NAT. A media mensal de amostras enviadas ¢ de 4096 unidades.

Autorizado através do oficio n® 609 /2015/GSTCO/GGPBS

Data da Emissian: 09/09/2015 Validade: 12 Meses apas a anuencia.




AUTORIZACAO PARA TRANSPORTE INTERESTADUAL DE SANGUE
E COMPONENTES

SERVICO DE HEMOTEERAPIA REMETENTE

Razio Social: Tocantins — Secretaria de Saude do Estado
Nome Fantasia: Hemocentro Coordenador de Palmas
CNPJ: 25.053.117/0001-64

Responsavel Técnico: Mirella Mendonca Curado
Responsavel Legal: Pollyana Gomes de Souza Pimenta
Endereco: 301 Norte, Conjuato 02, Lote 01-Palmas/TO
Tel'Fax: 63-3218-3294

E-mail: hemocentro(@saude to.gov.br

SEDE DO SERVICO DE HEMOTERAPIA DESTINATARIO

Razao Social: Fundagio Hemocentro de Brasilia

Nome Fantasia: Fundacio Hemocentro de Brasilia

CNPJ: 86.743.457/0001-01

Responsavel Técnico: Beatriz Mac Dowell Soares

Responsavel Legal: José Anténio de Fana Vilaca

Endereco: SMHN — Quadro 03 — Conjunto A — Bloco 03 — Asa Norte — Brasilia/DF
Tel'Fax: 61- 3327-4442

E-mail: pr@fhb df gov br

ESCOPO
Trata-se de uma atividade ROTINEIRA. para o transporte de AMOSTRA BIOLOGICA (soro.
plasma. sangue total). EM MEDIA DE 1.500 AMOSTRAS/MES. para fins de TRIAGEM
LABORATORIAL (INAT).
Autorizado atraveés do oficio n® 304/2015/GSTCO/GGPBS

Data da Emissiao: 15/05/2015 Validade: 12 Meses apds a anuencia.




Regiao | Sitio Testador do MNAT (SIT-NAT) Unidades Referenciadoras de amostras

Riode Janeiro Rio de laneiro e Espirito Santo

Sudeste 540 Paulo, Campinas e Ribeirdo Preto.  Capital e mierior do estado
Minas Cerais Minas Cerais
Ceard (Ceara, Maranhdo e Faui

MNordeste Pemambuco Permambuco; Rio Grande do Morte e Paraiba®
Bahia Bahia, Alagoas e Serpipa
Santa Catarina Santa Catarina e Rio Grande do Sul

ol Farana Parana
Brasila Brasilia, Gois e Tocantins

e e Covi e o Mato Grosso do Sul e Mato Grosso
Amazonas Amazonas, Ronddnia, Roraima e Acre

o Pard Pard e Amapa

Fome: Minseno da Saide (212]




Centros passiveis de autorizacao para transporte interestadual
de amostras para triagem laboratorial de doadores




HEMOGO

Hospital Laboratdrio e Banco de Sangue Sao

Carlos

Associacdo de Combate ao Cancer em Goias

GO HONCORD HEMOCENTRO DE BRASILIA
Santa Casa de Misericordia de Goiania
Instituto de Hemoterapia Santa Rita
Inhumas - Bioclinica
Banco de Sangue de ltumbiara
MT HEMOMAT HEMOSUL - Campo Grande
AL HEMOAL HEMOPE - Recife
HEMOMAR
MA Hemonucleo de Balsas HEMOCE - Fortaleza
Hemonucleo de Imperatriz
Pl HEMOPI HEMOCE - Fortaleza
HEMONORTE ]
RN : - HEMOPE - Recife
Hemocentro Regional de Mossoré
SE HEMOSE HEMOBA - Salvador
AP HEMOAP HEMOPA - Belém
AC HEMOACRE HEMOCENTRO DE BRASILIA
RO FHEMERON HEMOAM - Manaus
RR HEMORAIMA HEMOAM - Manaus
T0 HEMOTO HEMOCENTRO DE BRASILIA
Hemocentro Regional de Araguaina HEMOCENTRO DE BRASILIA
ES HEMOES HEMORIO - Rio de Janeiro

Hemoclinica




RS

Hospital de Caridade - Cachoeira do Sul

Assoc. Beneficente Recep. de Sangue de Erechim

Hospital Sdo Vicente de Paulo - Passo Fundo

Banco de Sangue Hosp. de Caridade-lJU[

HEMOVALE-Lajeado

Santa Casa de Misericordia de Pelotas

Hospital S3ao Lucas - PUC - Porto Alegre

N.H. do Lab. Marques Pereira -Porto Alegre

Banco de Sangue Sta Casa-Rio Grande

Grupo Hospitalar Conceicao - Porto Alegre

Hemocentro Regional de Caxias

Hemocentro Regional de Passo Fundo

Hemocentro Regional de Pelotas — HEMOPEL

Hemocentro Regional de Santa Rosa

Hemocentro Regional de Sta. Maria

Hemonucleo de Alegrete

HEMORGS

Hospital das Clinicas de Porto Alegre

N.H. Banco de Sangue Santiago

N.H. Banco de Sangue Santo Angelo

CLINILABOR - S3o Borja

U.C.T. do Hospital Tramandai

Banco de Sangue do Municipio de Uruguaiana

N.H. VITAL - Centro Hemoterdpico-Venancio

HEMOSC -
Floriandpolis




Autorizacao para transporte interestadual de sangue e
componentes

Art. 10, 8 3° e 8 4° Transporte interestadual de sangue e
componentes para fins transfusionais — Emergencial

v

Extraordinaria

O prazo de entrega ao destinatario nao pode aguardar a analise e a
emissao de documentacao formal pela Anvisa

Tecnicamente justificada

Notificacao a ANVISA



Autorizacao para transporte interestadual de sangue e
componentes

Art. 10, 8 3° e 8 4° Transporte interestadual de sangue e
componentes para fins transfusionais — Emergencial

FORMULARIO DE PETICAD PARA TRANSPORTE INTERESTADUAL DE MATERIAL BIOLOGICO
RELACIONADO AS ATIVIDADES HEMOTERAPICAS

1- Tipode peticdo:

(  )concessdo | ) renovacdo

2-  Atividade:

N0t|f|cag50 é { irotineira | ) extraocrdindria (emergencial)

Mp coE0 de tonsporte extreondingrio {emergendiol] deve-se informar olém doe itens cobiveis nere formulgrio, os

seguintes informagtes: datg horg e identificogfo dos meiss de tronsporte wtilizodos. Por exempls, no ooso de
tronEpOtE oereo: dots do vio, previs50 de chegods, Geroportos & EMpresas oerea envoliibss.



OBRIGADO!

Site: www.anvisa.gov.br

Call Center: 0800 642 9782

Fale conosco:

http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria

Twitter: @anvisa_oficial

E-mail: sangue.tecidos@anvisa.gov.br

Telefone: + 55 (61) 3462-6825

G O V ERNDO F E D ER A L
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PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA



