PORTARIA SVS/MS N° 127, de 08 de dezembro de 1995

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes
legais e,

considerando o disposto na Lei 8.080 de 19 de setembro de 1990, que institui o Sistema
Unico de Satide-SUS;

considerando o disposto no Decreto n® 95.721, de 11 de fevereiro de 1988; considerando
o direito do cidaddo ao acesso a servigos de transfusdo de sangue seguros e de qualidade
comprovada, através de efetiva e permanente inspe¢do sanitaria;

considerando a necessidade da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministro da Salde se
fazer representar, nessas inspecdes, por intermédio de técnicos dos 6rgaos de vigilancia
sanitaria do SUS das Unidades Federadas, especializados em inspe¢do em Unidades
Hemoterapicas;

considerando a necessidade de se fazer cumprir a Portaria 1376/SAS/MS, de 19 de
novembro de 1993, referente as Normas Técnicas para Coleta, Processamento e
Transfusdo de Sangue, Componentes e Derivados;

considerando a necessidade de pessoal técnico especializado para inspecionar as Unidades
Hemoterapicas,

resolve:

Artigo 1° - Instituir o Programa Nacional de Inspecdo em Unidades Hemoterépicas -
PNIUH - com o objetivo de executar inspe¢fes para avaliar a qualidade dos processos nas
Unidades Hemoterapicas existentes no Pais, de acordo com legislacdo vigente, como um
dos mecanismos fundamentais para a garantia de qualidade dos produtos hemoterapicos.

Artigo 2° - Vincular a coordenacéo nacional do Programa de inspecdo em Unidades
Hemoterapicas a Divisdo de Sangue e Hemoderivados do Departamento Técnico-
Normativo da Secretaria da Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo Unico. A coordenagdo, acima citada, encarregar-se-a de elaborar, em conjunto
com os orgdos de vigilancia sanitaria do SUS das Unidades Federadas, a composi¢ao e a
programacao das inspe¢fes a serem realizadas, bem como, de prestar apoio técnico e
operacional a esses 0rgaos.

Artigo 3° - Credenciar, por ato especifico, técnicos de nivel superior especializados, que
exercam atividades de vigilancia sanitaria nos 6rgaos competentes do SUS das Unidades

Federadas, como auditores representantes da Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS no
desenvolvimento do PNIUH



Paragrafo Unico. Os Auditores Federados, citados no caput deste artigo, serdo técnicos
devidamente capacitados em inspe¢do em Unidades Hemoterapicas pelo Ministério da
Saude, com experiéncia comprovada, indicados pelo gestor do SUS das Unidades
Federadas, selecionados pela coordenacdo do Programa.

Artigo 4° - Credenciar, por ato especffico, técnicos de notério saber, para acompanhar as

inspecgdes, pelo Ministério da Saude, como consultores técnicos, 0s quais, seréo
designados para compor as equipes de inspe¢do em Unidades Hemoterapicas, conforme
necessidade de coordenagdo do Programa.

Artigo 5° - As equipes de inspecdo serdo compostas por dois técnicos da prépria Unidade
Federada onde se localiza a Unidade Hemoterapica, um técnico de outra Unidade
Federada, indicado pelo Ministério da Sadde e, sempre que necessario, um consultor
técnico também indicado pelo Ministério da Saude.

Artigo 6° - Serdo inspecionados por este Programa os Hemocentros das capitais, 0s
Hemocentros Regionais, os Hemondcleos, as Unidades Sorol6gicas publicas e privadas, os
Servicos Hemoterapicos publicos e privados, Unidades de Coleta e Transfusdo publicas e
privadas, Postos de Coleta publicos e privados, conforme definicdes do anexo |. Paragrafo
Unico. As Agéncias Transfusionais sero inspecionadas por este Programa, em casos
especiais, definidos pelo Ministério da Saude.

Artigo 7° - As inspec0Oes, de que trata esta Portaria, deverdo ser realizadas segundo as
orientacdes da Portaria n® 121/95-SVS/MS, priorizando sempre o critério da garantia da

gualidade.

Artigo 8° - As informac@es e os relatérios provenientes das inspe¢bes, deverdo ser
enviados a coordenacdo nacional do Programa, dentro de um prazo maximo de 15
(quinze) dias, a contar da data de sua realizacéo.

Paragrafo Unico. A coordenacdo nacional do Programa elaborara a todos os 6rgéos de
vigilancia sanitaria do SUS das Unidades Federadas, relatérios mensais sobre as unidades
inspecionadas pelo Programa, que informaréo oficialmente aos Municipios.

Artigo 9° - O Programa da Inspecéo, a que se refere esta Portaria, ndo exclui as
atividades de inspecdo de competéncia dos 6rgéos de vigilancia sanitaria do SUS das
Unidades Federadas.

Artigo 10° -Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as
disposi¢cdes em contrario.

ELISALDO L. A. CARLINI
ANEXO |
DEFINICOES:

HEMOCENTRO:



Estrutura de ambito central, localizada preferencialmente na capital, com a finalidade de
prestar assisténcia e apoio hemoterapico a rede de servi¢os de saude, inclusive o0s servicos
de maior complexidade e tecnologia. Devera prestar servicos de ensino e pesaquisa, de
controle de qualidade, de suporte técnico, de formacdo de recursos humanos e de
integracdo das instituicBes publicas e filantropicas; definir juntamente com a Secretaria
Estadual de Saude, o Sistema Estadual de Sangue e sua descentralizacdo; promover junto
a Secretaria Estadual de Saude, através da Vigilancia Sanitaria, mecanismos que permitam
desenvolver as aces de coleta de sangue, sua utilizacdo e a distribuicdo de componentes
sanglineos, e ainda, a irradiacdo de normas técnicas adequadas e seguras.

HEMOCENTRO REGIONAL: Entidade de complexidade intermediaria para atuagdo macro-
regional na area hematolégica-hemoterapica, prestando apoio e assisténcia a rede de
servigos de saude. Devera coordenar e desenvolver as acfes estabelecidas na politica de
sangue de uma macro-regido de saude, constituindo-se na descentralizacdo do
Hemocentro.

HEMONUCLEO: Constitui-se na descentralizagdo do Hemocentro Regional. Sua localizacéo
e, preferencialmente, extra-hospitalar. Presta assisténcia hemoterapica e/ou hematolégica,
em nivel local.

UNIDADES SOROLOGICAS: Laboratérios publicos ou privados com a tarefa de desenvolver
o controle sorolégico do sangue a ser transfundido. Além disso, devem apoiar as
entidades de assisténcia que necessitam de diagndstico sorolégico.

SERVICO DE HEMOTERAPIA: Localizado na capital ou no interior do Estado,
preferencialmente intra-hospitalar, de natureza juridica publica ou privada, com a fungao
de prestar assisténcia hemoterapica/hematoldgica, o qual recruta doadores, processa 0
sangue, realiza os testes necessarios, armazena e o prepara para transfusdo. Distribui o
sangue, exclusivamente para apenas um hospital, podendo ou ndo prestar atendimento
ambulatorial.

UNIDADE DE COLETA E TRANSFUSAOQ: Estrutura de atendimento de coleta e transfusio
localizada em hospitais isolados ou pequenos municipios, onde a demanda de servi¢os ndo
justifigue a instalacdo de uma estrutura complexa de hemoterapia. Envia o sangue para
ser processado em outra unidade de maior complexidade. Prepara as transfusdes,
executando-as, sempre que necessario.

AGENCIA TRANSFUSIONAL: Localizag&o obrigatoriamente intra-hospitalar, com a fungéo
de prestar assisténcia hemoterapica. O suprimento de sangue a essas agéncias sera
realizado através dos Hemocentros, Hemocentro Regionais, Hemondcleos e/ou Servicos de
Hemoterapia Distribuidores.

POSTO DE COLETA: Estrutura especial para coleta de sangue, podendo ser intra ou extra-
hospitalar. Se extra-hospitalar, pode ser fixo ou mével. Envia o produto para outra
unidade de maior complexidade, onde o sangue sera processado e 0s testes necessarios,
realizados.



SERVICO DE HEMOTERAPIA DISTRIBUIDOR: Localizado na capital ou no interior do
Estado, preferencialmente extra-hospitalar, de natureza juridica privada, com a fungdo de
prestar assisténcia hemoterapica/hematolégica, o qual recruta doadores, processa o
sangue, realiza os testes necessarios, armazena, distribui e o prepara para transfusao.
Distribui 0 sangue para mais de um hospital, podendo ou néo, prestar atendimento
ambulatorial.



