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Banco de sangue

* Empresa que presta servicos de hemoterapia e imunohematologia.

* Hemoterapia:

e compreendem as transfusoes de sangue total e seus componentes, como
concentrado de hemacias, concentrado de plaguetas, concentrado de
granulocitos, plasma fresco congelado e crioprecipitado.



Areas do banco de Sangue

* Imunohematologia
e Determinacao da tipagem sanguinea ABO
* Direta e reversa

e Determinacao do antigeno Rh (D)
e Pesquisa de D fraco

* Pesquisa de anticorpos irregulares (PAI)



Areas do banco de Sangue

 Sorologia

* QObrigatoria a realizacao de exames laboratoriais de alta sensibilidade em todas as
doacdes.

* O sangue total e seus componentes nao podem ser transfundidos antes da obtencdo de
resultados finais ndo reagentes



Sorologia

* Hepatite B

* Hepatite C

e HIV-1 e HIV-2

* Doenca de Chagas
e Sifilis

e HTLV-l e HTLV-II

* Hemoglobinopatias



Banco de sangue

* Portaria GM/MS 158/2016 - Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos

* Nota Técnica MS 010/2016 - Beneficios ao doador de sangue

 Portaria Anvisa 370/2014 - DispOe sobre regulamento técnico-sanitdrio para o transporte de
sangue e componentes.

e RDC Anvisa 34/2014 - Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

 RDC Anvisa 20/2014 - Dispde sobre regulamento sanitario para o transporte de material bioldgico
humano

e Lei Federal 10205/2001 - Regulamenta o § 40 do art. 199 da Constituicao Federal, relativo a
coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacao do sangue, seus componentes e
derivados

* Decreto Federal 3990/2001 - Regulamenta o art. 26 da Lei no 10.205, de 21 de marco de 2001,
gue dispOe sobre a coleta, processamento, estocagem, distribuicao e aplicacdao do sangue, seus
componentes e derivados



Banco de sangue e Biomedicina

* Formas de adquirir / incluir a habilitacao

e Resolucdo CNE/CES n? 2, de 18 de fevereiro de 2003
* Institui as diretrizes curriculares nacionais do curso de Biomedicina
* Resolucao CFBM n? 169, de 16 de janeiro de 2009

* Disciplina o registro de habilitacdes profissionais em carteira, pelos
conselhos Regionais de Biomedicina

e Resolucdo CNE/CES n? 4, de 06 de abril de 2009

* Fixa a carga horaria do curso de Biomedicina 3.200 (trés mil e duzentas)
horas

* Resolucao CFBM n?2 174, de 14 de junho de 2009

* na graduacao, respeitando o estagio supervisionado minimo de 500
(quinhentas) horas, nos dois ultimos semestres



Banco de sangue e Biomedicina

* Na graduacao

* Ter concluido o curso de graduagao em Biomedicina em instituicbes de ensino
credenciadas pelo Ministério da Educagdo e cumprido estagio supervisionado
(curricular) com no minimo 500 (quinhentas) horas para cada especialidade.

* Na Pds-graduacao
* Curso de especializagao, mestrado ou doutorado em uma das 35 habilitagbes
respeitando as normas do MEC

e Aprovacao no exame de titulo de especialista da Associacao Brasileira de
Biomedicina ABBM

* Certificado de aprimoramento profissional em instituicdo de ensino superior
reconhecida pelo MEC

* Certificado de residéncia multiprofissional ofertado por instituicoes
reconhecidas pelo Ministério da Educacao



Banco de sangue e Biomedicina

* Resolucdo N2 227 de 07/05/2013

e Art. 12. Oinciso Il do artigo 22 da Resolucao n2 78, de 29 de abril de 2002, publicado
no DOU secao |, pagina 222 em 24.05.2002, que dispde sobre o Ato Profissional
Biomeédico, e fixa o campo de atividade do Biomédico e cria normas de
Responsabilidade Técnica, passa a ter a seguinte redacao:

* || - O Biomedico é profissional legalmente capacitado e habilitado para assumir o
assessoramento e executar trabalhos especificos e relacionados ao processamento
semi-industrial e industrial do sangue, correlatos, e realizar todos os procedimentos
técnicos de banco de sangue, transfusao, infusao de sangue, hemocomponentes e
hemoderivados; do mesmo modo, assumir chefias técnicas e assessorias destas
atividades independentemente de seu nivel de complexidade, devendo estar sob
responsabilidade técnica de profissional médico, especialista em hemoterapia ou
hematologia, ou qualificado por 6rgao competente devidamente.



Banco de sangue
Lei No 10.205, de 21 de Marco de 2001

* Regulamenta o § 40 do art. 199 da Constituicao Federal, relativo a
coleta, processamento, estocagem, distribuicao e aplicacao do sangue,
seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento
institucional indispensavel a execucao adequada dessas atividades, e
da outras providéncias.



Lei No 10.205, de 21 de Marco de 2001

e Art. 29 - Para efeitos desta Lei, entende-se por sangue, componentes
e hemoderivados os produtos e subprodutos originados do sangue
humano venoso, placentario ou de cordao umbilical, indicados para
diagnostico, prevencao e tratamento de doencas, assim definidos:

* | - sangue: a quantidade total de tecido obtido na doacao;

* || - componentes: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma,
obtidos por meio de processamento fisico;

* ||| - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou do
plasma, obtidos por meio de processamento fisico-quimico ou
biotecnoldgico.




Lei No 10.205, de 21 de Marco de 2001

* Art. 32 - S30 atividades hemoterapicas, para os fins desta Lei, todo
conjunto de acoes referentes ao exercicio das especialidades previstas
em Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saude, além da
protecao especifica ao doador, ao receptor e aos profissionais
envolvidos, compreendendo:

e | - captacao, triagem clinica, laboratorial, sorologica,
imunohematologica e demais exames laboratoriais do doador e do
receptor, coleta, identificacao, processamento, estocagem,
distribuicao, orientacao e transfusao de sangue, componentes e
hemoderivados, com finalidade terapéutica ou de pesquisa;



Lei No 10.205, de 21 de Marco de 2001

e || - orientacao, supervisao e indicacao da transfusao do sangue, seus
componentes e hemoderivados;

* ||| -procedimentos hemoterapicos especiais, como aféreses,
transfusdes autologas, de substituicao e intra-uterina, criobiologia e
outros que advenham de desenvolvimento cientifico e tecnologico,
desde que validados pelas Normas Tecnicas ou regulamentos do
Ministério da Saude;

* |\V-controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos
reagentes e correlatos;



Lei No 10.205, de 21 de Marco de 2001

* \/-prevencao, diagnostico e atendimento imediato das reacdes
transfusionais e adversas;

 VI-prevencao, triagem, diagnostico e aconselhamento das doencas
hemotransmissiveis;

* VII - protecao e orientacao do doador inapto e seu encaminhamento as
unidades que promovam sua reabilitacao ou promovam o suporte
clinico, terapéutico e laboratorial necessario ao seu bem-estar fisico e
emocional.



Lei No 10.205, de 21 de Marco de 2001

e § 292 - Os orgaos e entidades que executam ou venham a executar
atividades hemoterapicas estao sujeitos, obrigatoriamente, a
autorizacdo anual concedida, em cada nivel de governo, pelo Orgdo de
Vigilancia Sanitaria, obedecidas as normas estabelecidas pelo Ministério
da Saude.



Lei No 10.205, de 21 de Marco de 2001

e Art. 52 - O Ministério da Saude, por intermédio do 6rgao definido no
regulamento, elaborara as Normas Técnicas e demais atos
regulamentares que disciplinarao as atividades hemoterapicas
conforme disposicoes desta Lei.

e Art. 62 - Todos os materiais e substancias ou correlatos que entrem
diretamente em contato com o sangue coletado para fins
transfusionais, bem como os reagentes e insumos para laboratorio
utilizados para o cumprimento das Normas Tecnicas devem ser
registrados ou autorizados pelo Orgdo de Vigilancia Sanitaria
competente do Ministério da Saude.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e Art. 22 - O regulamento técnico de que trata esta Portaria tem o
objetivo de regulamentar a atividade hemoterapica no Pais, de acordo
com os principios e diretrizes da Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados, no que se refere a captacao, protecao ao
doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuicao
e transfusao do sangue, de seus componentes e derivados, originados
do sangue humano venoso e arterial, para diagnostico, prevencao e
tratamento de doencas.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e § 22 - A manutencao de toda a cadeia produtiva do sangue depende
dos valores voluntarios e altruistas da sociedade para o ato da doacao,
devendo o candidato a doacao de sangue ser atendido sob os

principios da universalidade, integralidade e equidade no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e § 32- Os servicos de hemoterapia promoverao a melhoria da atencao
e acolhimento aos candidatos a doacao, realizando a triagem clinica
com vistas a seguranca do receptor, porém com isencao de
manifestacOes de juizo de valor, preconceito e discriminagao por
orientacao sexual, identidade de género, habitos de vida, atividade
profissional, condicao socioecondmica, cor ou etnia, dentre outras, sem
prejuizo a seguranca do receptor.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e Art. 32 - A execucdo das acdes de vigilancia sanitaria, controle de
qualidade e vigilancia epidemioldgica no territorio nacional fica a cargo
dos orgaos de apoio do SINASAN de que trata o art. 92 da Lei n®
10.205,de 21 de marco de 2001, aos quais cabe a definicao e

estabelecimento da forma de realizacao dessas acdes por meio de
regulamentos proprios.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

* Art. 62 - A transfusao de sangue e seus componentes deve ser utilizada
criteriosamente na medicina, uma vez que toda transfusao traz em si
um risco ao receptor, seja imediato ou tardio, devendo ser indicada de
forma criteriosa.

e Paragrafo Unico - A indicacao de transfusao de sangue podera ser
objeto de analise e aprovacao pela equipe médica do servico de
hemoterapia.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e Art. 72 - Nas cirurgias eletivas deverao ser consideradas acdes que
reduzam o consumo de componentes sanguineos alogénicos, como
métodos que diminuam o sangramento no intraoperatorio ou a
realizacao de transfusao autologa.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e Art. 82 - A responsabilidade técnica pelo servico de hemoterapia ficara
a cargo de um médico especialista em hemoterapia e/ou hematologia
ou qualificado por orgao competente devidamente reconhecido para
este fim pelo Coordenador do Sistema Estadual de Sangue,
Componentes e Derivados.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

* Art. 11 - As instituicdes de assisténcia a saude que realizem
intervencdes cirurgicas de grande porte, atendimentos de urgéncia e
emergéncia ou que efetuem mais de 60 (sessenta) transfusdes por
més devem contar com, pelo menos, uma Agéncia Transfusional(AT).



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

* § 32 -Toda instituicao de assisténcia a saude que possa, potencialmente,
utilizar sangue e componentes sanguineos tera convénio, contrato ou
termo de compromisso formalizado com um servico de hemoterapia de
referéncia para assisténcia hemoterapica, conforme descrito no art.
273, sem prejuizo de outras normas aplicaveis.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e Art. 16 - O servico de hemoterapia possuira ambiente e equipamentos
adequados para que as diferentes atividades possam ser realizadas
segundo as boas praticas de producao e/ou manipulacao.

e Art. 17 - O servico de hemoterapia implementara programas
destinados a minimizar os riscos para a saude e garantir a seguranca
dos receptores, dos doadores e dos seus funcionarios.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e Art. 18 - Cada servico de hemoterapia mantera um conjunto de
procedimentos operacionais, téecnicos e administrativos para cada area
tecnica e administrativa.

e § 12- Os procedimentos operacionais serao elaborados pelas areas tecnicas
e administrativas pertinentes, incluindo as medidas de biosseguranca.

e § 22 - Os procedimentos operacionais deverao ser aprovados pelos
responsaveis técnicos dos setores relacionados e pelo responsavel técnico
do servico de hemoterapia ou conforme determinado pelo programa de
garantia de qualidade de cada instituicao de saude, em conformidade com o
manual da qualidade valido da propria instituicao.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

* § 62 - A introducao de novas técnicas no servico de hemoterapia sera
precedida de avaliacao e validacao dos procedimentos para assegurar
os critérios de qualidade.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e Art. 20 — Os materiais e substancias que entrarem diretamente em contato com o
sangue ou componentes a serem transfundidos em humanos serao estéreis,
apirogénicos e descartaveis.

e Paragrafo unico - Os materiais, equipamentos, substancias e insumos
industrializados, como bolsas, equipos de transfusao, seringas, filtros, conjuntos de
aferese, agulhas, anticoagulantes, dentre outros, utilizados para a coleta,
preservacao, processamento, armazenamento e transfusdao do sangue e seus
componentes, assim como 0s reagentes usados para a triagem de infeccoes
transmissiveis pelo sangue e para os testes imuno-hematologicos, devem satisfazer
as normas vigentes e estarem registrados ou autorizados para uso pela autoridade
sanitaria competente.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e Art. 21 - E permitida ao servico de hemoterapia a producdo e
utilizacao de reagentes para testes imuno-hematologicos, desde que
exista autorizacao da ANVISA, conforme dispde o art. 62 da Lei n®
10.205, de 2001.

e Paragrafo Unico - A autorizacao da ANVISA a que se refere o "caput”
nao se aplica aos reagentes de controles laboratoriais internos e soros
raros.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e Art. 22 - O servico de hemoterapia estabelecera um programa
laboratorial de controle de qualidade interno e participara de
programa laboratorial de controle de qualidade externo (proficiéncia),
para assegurar gque as normas e os procedimentos sejam
apropriadamente executados e que os equipamentos, materiais e
reagentes funcionem corretamente.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

* Art. 23 - Os registros obrigatorios definidos por esta Portaria serao
guardados pela instituicao de saude por um periodo minimo de 20
(vinte) anos.

* Art. 25 - O servico de hemoterapia informara a autoridade sanitaria
competente, obrigatoriamente, qualquer ocorréncia de investigacao
decorrente de casos de soroconversao.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

* Art. 26 - Os dados de producao dos servicos de hemoterapia
referentes as atividades hemoterapicas serao disponibilizados nos
respectivos servicos de hemoterapia e ao Ministério da Saude, aos
orgaos de controle e aos orgaos e entidades publicas de vigilancia
sanitaria, na forma definida por esses orgaos e entidades.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e Art. 27 - Compete ao coordenador do SINASAN definir a forma de utilizacao
do plasma congelado excedente do uso terapéutico dos servicos de
hemoterapia publicos e privados, com vistas ao atendimento de interesse
nacional, conforme previsto no § 22 do art. 14 da Lei n2 10.205, de 2001.

* § 12- N3o é permitida ao servico de hemoterapia, publico ou privado, a
disponibilizacao de plasma para industria de hemoderivados ou de
componentes sanguineos especiais, nacional ou internacional, sem a
autorizacao expressa, por escrito, do Ministério da Saude.

e § 29 - Para o envio de plasma excedente do uso terapéutico e obtido por
plasmaférese para industria de hemoderivados, deve existir autorizacao do
Ministério da Saude, conforme o disposto no Anexo X| e outras
determinacdes desta Portaria.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e § 42 - Caso nao haja solicitacao do servico de hemoterapia ou
autorizacao do Ministério da Saude nos termos deste artigo para
disponibilizacao dos estoques excedentes de plasma para a producao
industrial por um periodo de 1 (um) ano, a partir da sua producao, o
servico de hemoterapia definira medidas quanto a manutencao ou
eliminacao dos componentes sanguineos em seus estoques.



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e Art. 28 - Em caso de envio do plasma para beneficiamento no exterior,
conforme estabelecido no inciso VIIl do art. 16 da Lei n2 10.205, de
2001, a industria produtora devera obter, junto a Coordenacao-Geral
de Sangue e Hemoderivados, do Departamento de Atencao
Especializada e Tematica, da Secretaria de Atencao a Saude, do
Ministério da Saude (CGSH/DAET/SAS/MS), autorizacao para
exportacao do plasma, observando, ainda, o disposto no § 12 do art.
14 e no paragrafo unico do art. 22 do referido diploma legal



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

e Art. 29 - N3o é permitido o envio de sangue, componentes e derivados
como matéria prima para a utilizacao na producao de reagentes de
diagnostico ou painéis de controle de qualidade, para indUstria
nacional ou internacional, de natureza publica ou privada, ou
laboratdrio sem autorizacao formal prévia da CGSH/DAET/SAS/MS.

* CGSH — Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados
* DAET - Departamento de Atencao Especializada e Tematica

e SAS - Secretaria de Atencao a Saude
* MS - Ministério da Saude



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

* | - 0 servico de hemoterapia componente do SINASAN, publico ou
privado, que pretende enviar sangue, componentes e derivados para a
producao de reagentes de diagnostico ou painéis para industria ou
laboratodrios, deve solicitar a CGSH/DAET/SAS/MS autorizacao para o
fornecimento, informando previsao da quantidade a ser enviada no
ano e destino, para fins de cadastro e credenciamento;



Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016

* || - a CGSH/DAET/SAS/MS avaliara a solicitacao e, se pertinente,
credenciara o servico de hemoterapia e emitira autorizacao anual de
fornecimento de matéria-prima para a producao de reagentes de
diagnostico e painéis de controle de qualidade a industria ou
laboratorio informado, por oficio; e

* ||| - anualmente, o servico de hemoterapia apresentara a
CGSH/DAET/SAS/MS relatdrio dos fornecimentos, que sera requisito
para a renovacao da autorizacao para o ano seguinte.



