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pela Coordenação-Geral de Sangue e Hemoderivados no 

ano de 2018 

 

De acordo com o Art. 127, da RDC Anvisa n° 34/2014, o envio de bolsas de sangue e 
hemocomponentes para finalidades não terapêuticas tais como pesquisa, produção de 
reagentes e painéis de controle de qualidade, entre outros, devem estar de acordo com as 
diretrizes e autorização do Ministério da Saúde, sem prejuízo do disposto em normas 
específicas para o transporte de material biológico. Estes envios de sangue e 
hemocomponentes devem ser formalizados mediante instrumento contratual, garantindo-se a 
manutenção da rastreabilidade, no mínimo, quanto à finalidade do envio, identificação da bolsa 
enviada e a instituição de destino. 

A Portaria de Consolidação n° 05 de 28 de setembro de 2017, do Ministério da Saúde, traz em 
seu Anexo IV, Artigo 29°, descrito abaixo, as especificidades sobre a autorização concedida 
pelo Ministério da Saúde referente ao fornecimento de sangue e componentes para fins não 
terapêuticos: 

“Art. 29. Não é permitido o envio de sangue, componentes e derivados como matéria-
prima para a utilização na produção de reagentes de diagnóstico ou painéis de controle 
de qualidade, para indústria nacional ou internacional, de natureza pública ou privada, 
ou laboratório sem autorização formal prévia da CGSH/DAET/SAS/MS. 
 
§ 1º A autorização de que trata o "caput" observará às seguintes medidas: 
 
I - o serviço de hemoterapia componente do SINASAN, público ou privado, que pretende 
enviar sangue, componentes e derivados para a produção de reagentes de diagnóstico 
ou painéis para indústria ou laboratórios, deve solicitar à CGSH/DAET/SAS/MS 
autorização para o fornecimento, informando previsão da quantidade a ser enviada no 
ano e destino, para fins de cadastro e credenciamento; 
II - a CGSH/DAET/SAS/MS avaliará a solicitação e, se pertinente, credenciará o serviço 
de hemoterapia e emitirá autorização anual de fornecimento de matéria-prima para a 
produção de reagentes de diagnóstico e painéis de controle de qualidade à indústria ou 
laboratório informado, por ofício; e 
III - anualmente, o serviço de hemoterapia apresentará à CGSH/DAET/SAS/MS relatório 
dos fornecimentos, que será requisito para a renovação da autorização para o ano 
seguinte. 
 
§ 2º O envio de sangue, componentes e derivados pelo serviço de hemoterapia, como 
insumo para a utilização em pesquisa, será notificado à CGSH/DAET/SAS/MS, 
informando o número das bolsas, instituição a que foram enviadas e a finalidade a que 
se destinam. 
 
§ 3º Os fornecimentos citados nos §§ 1º e 2º poderão ser encaminhados à ANVISA a fim 
de realizar os procedimentos de vigilância sanitária cabíveis.” 

 
Neste sentido, destacamos a seguir os serviços de hemoterapia autorizados pelo Ministério da 
Saúde a fornecer sangue e componentes para uso não terapêutico: 



 
  



 

 



 

 



 



 

 


