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ANEXO X - DO ENVIO DO PLASMA PARA INDÚSTRIA DE
H E M O D E R I VA D O S

Orientação para operacionalização do fornecimento de plas-
ma para produção de hemoderivados

Em atenção aos arts. 24 e 25 no Regulamento Técnico de
Procedimentos Hemoterápicos, quando houver o envio de plasma
para indústria de hemoderivados, deverão ser observadas as orien-
tações deste anexo, sem prejuízo as demais disciplinas do citado
regulamento.

Considerando que:
1. Conforme o art. 8º da Lei n° 10.205/201, o SINASAN é

composto por: "I - organismos operacionais de captação e obtenção
de doação, coleta, processamento, controle e garantia de qualidade,
estocagem, distribuição e transfusão de sangue, seus componentes e
hemoderivados"; e, "II - centros de produção de hemoderivados e de
quaisquer produtos industrializados a partir do sangue venoso e pla-
centário, ou outros".

2. Conforme o art. 11, a Política Nacional de Sangue, Com-
ponentes e Hemoderivados é desenvolvida por meio da Rede Na-
cional de Serviços de Hemoterapia (Hemorrede Nacional) que se
regem segundo os regulamentos e normas técnicas pertinentes, ema-
nadas das disposições da Lei n° 10.205/2001 (art. 11. § 1º).

3. O campo de atuação da Política Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados definidos no art. 15 da Lei do San-
gue, que tem por objetivo:

a) "III - verificação e aplicação permanente de métodos e
ações de controle de qualidade do sangue, componentes e hemo-
derivados";

b) "IV - instituição de mecanismos de controle do descarte
de todo o material utilizado na atividade hemoterápica, para que se
evite a contaminação ambiental, devendo todos os materiais e subs-
tâncias que entrem em contato com o sangue coletado, seus com-
ponentes e hemoderivados, ser esterilizados ou incinerados após seu
uso";

c) "V - fiscalização da utilização ou estocagem do sangue,
componentes e hemoderivados em todas as instituições públicas ou
privadas que exerçam atividade hemoterápica"; e

d) "XI - produção de derivados industrializados de plasma e
reagentes, para uso laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia e
autorização para aquisição de anti-soros ou outros produtos derivados
do sangue, essenciais para a pesquisa e diagnóstico".

4. Conforme o art. 16 da Lei nº 10.205/2001, a execução da
Política Nacional de Sangue e Hemoderivados fica a cargo do SI-
NASAN, cuja direção nacional exercida pela Secretaria de Atenção à
Saúde do Ministério da Saúde compete:

a) "II - fixar e atualizar normas gerais relativas ao sangue,
componentes e hemoderivados para a sua obtenção, controle, pro-
cessamento e utilização, assim como aos insumos e equipamentos
necessários à atividade hemoterápica";

b) "VIII - estabelecer critérios e conceder autorização para
importação e exportação de sangue, componentes e hemoderivados,
observado o disposto no § 1º do art. 14 e no parágrafo único do art.
22" da Lei do Sangue;

c) "XII - avaliar a necessidade nacional de sangue humano,
seus componentes e hemoderivados de uso terapêutico, bem como
produtos de uso laboratorial e propor investimentos para a sua ob-
tenção e produção"; e

d) "XIV - incentivar e colaborar com a regulamentação da
atividade industrial e sua operacionalização para produção de equi-
pamentos e insumos indispensáveis à atividade hemoterápica, e in-
clusive com os Centros de Produção de Hemoderivados".

A relação entre o Ministério da Saúde, indústrias de he-
moderivados e serviços de hemoterapia, a disponibilização e envio do
plasma para a indústria de hemoderivados deve observar a seguinte
disciplina:

5. O coordenador do Sistema Nacional de Sangue, Com-
ponentes e Hemoderivados (SINASAN), Coordenação-Geral de San-
gue e Hemoderivados (CGSH) do Ministério da Saúde definirá quan-
to à utilização de todo plasma congelado excedente do uso tera-
pêutico existente em qualquer serviço de hemoterapia público ou
privado com vistas ao atendimento de interesse nacional, conforme
previsto no § 1 do art. 14 da Lei nº 10.205/2001.

6. Não é permitida aos serviços de hemoterapia, públicos ou
privados, a disponibilização de plasma para indústria de hemode-
rivados, nacional ou internacional, sem a autorização escrita do Mi-
nistério da Saúde.

7. A realização de procedimento de plasmaférese deverá obe-
decer ao disposto no art. 98 do Regulamento Técnico; e, tal obtenção
de insumos para indústria de hemoderivados é atividade exclusiva dos
serviços de hemoterapia públicos, sendo que os serviços de hemo-
terapia que forem fornecedores nesta modalidade deverão solicitar
autorização escrita da CGSH para coleta e envio do plasma com este
fim.

8. Somente plantas industriais nacionais de natureza pública
poderão receber o plasma dos serviços de hemoterapia brasileiros
obtido por plasmaférese.

9. A CGSH acompanhará os resultados das atividades de
certificação dos serviços de hemoterapia e beneficiamento do plasma
pelas plantas industriais de hemoderivados, a fim de garantir o es-
tabelecido nos inciso VIII, XII e XIV do art. 16 da Lei nº
10.205/2001.

10. A CGSH verificará, oportunamente, por meio de critérios
técnicos, os serviços de hemoterapia que serão fornecedores de plas-
ma para a indústria de hemoderivados, conforme a viabilidade e
capacidade operacional, além de competência técnica do serviço de
hemoterapia para fornecer matéria-prima.

11. A CGSH emitirá documento ao serviço de hemoterapia
certificado e aprovado pela indústria de hemoderivados para for-
necimento de plasma autorizando o serviço de hemoterapia a fornecer
plasma como matéria-prima para a indústria certificadora pelo pe-
ríodo de um ano ou até a expiração da validade da certificação
anterior (conforme normativas sanitárias vigentes), que se baseará nas
informações prestadas pela indústria produtora.

12. A Autorização citada acima será dada ao serviço de
hemoterapia anualmente para fornecimento do plasma excedente do
uso terapêutico à indústria que o certificou, devendo ainda, acordar
com esta os demais procedimentos necessários à execução do be-
neficiamento do plasma.

13. Para isso, a indústria produtora de hemoderivados que
atua no âmbito do SINASAN deverá:

a) certificar os fornecedores de matéria-prima, quanto aos
procedimentos operacionais adotados pelos serviços de hemoterapia,
conforme critérios estabelecidos pela legislação vigente, obedecendo
à periodicidade prevista na legislação sanitária vigente;

b) em até 30 dias após a visita, apresentar relatório cir-
cunstanciado da avaliação dos serviços de hemoterapia à CGSH para
ciência e autorização de fornecimento citadas acima, se for o caso:

1. o relatório de aprovação servirá para concessão da au-
torização de fornecimento do plasma;

2. o relatório da não aprovação servirá para adoção de me-
didas para melhoria pelos serviços de hemoterapia para qualificação
do plasma;

c) para recolhimento do plasma dos serviços de hemoterapia
autorizados, a indústria produtora definirá junto ao fornecedor o cro-
nograma de recolhimento do plasma excedente do uso terapêutico;

d) a indústria deverá apresentar mensalmente à CGSH, ao
décimo quinto dia de cada mês, relatório de suas atividades de au-
ditorias de certificação de fornecedores, recolhimento do plasma, in-
formando:

1. quais serviços de hemoterapia foram auditados no mês e
resultados;

2. em quais serviços de hemoterapia ocorreu o recolhimento
de plasma, data e quantidades recolhidas;

3. intercorrências que demandem intervenção dessa Coor-
denação:

a) a indústria produtora deverá apresentar semestralmente o
relatório de produção de hemoderivados, para ciência e acompa-
nhamento das atividades desenvolvidas no âmbito do SINASAN, e
que deverá constar:

1. quantidade de plasma recolhido, enviado para fábrica,
beneficiado, descartado e principais motivos de descarte;

2. rendimentos dos fracionamentos;
3. quantidade de hemoderivados produzidos.
14. O SINASAN fomentará que os serviços de hemoterapia

busquem qualificação de sua produção de plasma para atender ao
interesse nacional na produção de hemoderivados, sem prejuízo a
terapêutica.

15. Quando houver a necessidade de exportação temporária
do plasma para fins de beneficiamento no exterior, a indústria que
executará a operação deverá solicitar autorização de exportação tem-
porária do plasma à CGSH, anteriormente à solicitação de licenças
sanitárias e demais providências necessárias.

PORTARIA No- 1.374, DE 13 DE JUNHO DE 2011

Habilita Municípios a receberem recursos referentes ao Plano Nacional de Implantação de Unidades Básicas de Saúde
para Equipes de Saúde da Família.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso de suas atribuições que lhe conferem os incisos I e II do parágrafo único do art. 87
da Constituição, e

Considerando a Portaria nº 648/GM/MS, de 28 de março de 2006, que aprova a Política Nacional de Atenção Básica;
Considerando a Portaria nº 204/GM/MS, de 29 de janeiro de 2007, com as suas alterações e os acréscimos estabelecidos pela Portaria

nº 837/GM/MS, de 23 de abril de 2009;
Considerando a Portaria nº 2.226/GM/MS, de 18 de setembro de 2009, que institui no âmbito da Política Nacional de Atenção Básica,

o Plano Nacional de Implantação de Unidades Básicas de Saúde para Equipes de Saúde da Família, resolve:
Art. 1º Habilitar os Municípios descritos no Anexo a receberem recursos referentes ao Plano Nacional de Implantação de Unidades

Básicas de Saúde para Equipes de Saúde da Família.
Art. 2º Determinar que o Fundo Nacional de Saúde adote as medidas necessárias à transferência do recurso financeiro de investimento

estabelecido no art. 7º da Portaria GM/MS nº 2.226, de 18 de setembro de 2009, republicada em 20 de novembro de 2009 para os Fundos
Municipais de Saúde.

Art. 3º Estabelecer que os recursos orçamentários de que trata esta Portaria façam parte do Bloco de Investimentos na Rede de Serviços
de Saúde, e que corram por conta do orçamento do Ministério da Saúde, na forma do Anexo a esta Portaria.

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO

MUNICÍPIOS CREDENCIADOS PARA RECEBIMENTO DO RECURSO

UF IBGE MUNICIPIO N U _ S U B P R O J E TO ESF VALOR (R$) EMENDA FUNCIONAL PROGRAMA-
TICA

BA 290440 BREJOLANDIA 11 2 3 5 4 8 2 0 0 0 111 0 0 2 1 R$ 200.000,00 13330013 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 11 0 2 0
MG 313665 J U AT U B A 6 4 4 8 7 6 1 4 0 0 0 111 0 0 3 1 R$ 200.000,00 1 4 11 0 0 0 1 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 1 0 0 3 1
PE 261280 SANTA TEREZINHA 1 2 0 7 111 7 0 0 0 111 0 0 1 1 R$ 200.000,00 24560008 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 1 0 0 2 6
PE 261340 SAO JOSE DA COROA GRAN-

DE
1 0 111 6 3 1 0 0 0 111 0 0 1 1 R$ 200.000,00 21280016 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 1 0 0 2 6

PR 410960 G U A R AT U B A 7 6 0 1 7 4 7 4 0 0 0 111 0 0 1 1 R$ 200.000,00 20520018 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 1 0 0 4 1
RJ 330030 BARRA DO PIRAI 2 8 5 7 6 0 8 0 0 0 0 111 0 0 1 2 R$ 266.666,67 13080004 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 1 0 6 3 2
RJ 330170 DUQUE DE CAXIAS 2 9 1 3 8 3 2 8 0 0 0 111 0 0 2 3 R$ 400.000,00 13080007 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 1 0 7 8 4
RJ 330420 RESENDE 2 9 1 7 8 2 3 3 0 0 0 111 0 0 1 2 R$ 266.666,67 13080019 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 11 0 1 6
RN 240230 CARAUBAS 0 8 3 4 9 1 0 2 0 0 0 111 0 0 2 1 R$ 200.000,00 24470013 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 111 0 8
RS 431650 SALVADOR DO SUL 8 7 8 6 0 7 6 3 0 0 0 111 0 0 2 1 R$ 200.000,00 19010009 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 11 0 6 6
SP 350780 BRODOWSKI 11 4 8 0 1 5 2 0 0 0 111 0 0 1 1 R$ 200.000,00 23560008 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 1 0 0 3 5
SP 351520 ESTRELA D'OESTE 4 5 11 2 2 2 4 0 0 0 111 0 0 1 1 R$ 200.000,00 18240002 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 11 0 6 2
SP 352310 I TA Q U A Q U E C E T U B A 4 6 3 1 6 6 0 0 0 0 0 111 0 0 1 4 R$ 533.333,33 23960018 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 1 0 0 3 5
SP 353930 PIRASSUNUNGA 4 5 7 3 1 6 5 0 0 0 0 111 0 2 0 2 R$ 266.666,67 23660012 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 1 0 0 3 5
SP 354000 POMPEIA 4 4 4 8 3 4 4 4 0 0 0 111 0 0 1 1 R$ 200.000,00 25450012 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 111 9 2
SP 354100 PRAIA GRANDE 11 2 5 2 9 4 0 0 0 0 111 0 0 1 3 R$ 400.000,00 32280004 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 11 2 1 6
SP 354560 SANTA ADELIA 4 6 5 9 9 2 7 0 0 0 0 111 0 0 3 1 R$ 200.000,00 31350003 1 0 3 0 11 2 1 4 8 5 8 1 0 0 3 5

PORTARIA No- 1.377, DE 13 DE JUNHO DE 2011

Estabelece critérios para definição das
áreas e regiões prioritárias com carência e
dificuldade de retenção de médico integran-
te de equipe de saúde da família oficial-
mente cadastrada e das especialidades mé-
dicas prioritárias de que tratam o inciso II e
o § 3º do art. 6º-B da Lei nº 10.260, de 12
de julho de 2001, no âmbito do Fundo de
Financiamento ao Estudante do Ensino Su-
perior (FIES) e dá outras providências.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso das atri-
buições que lhe conferem os incisos I e II do parágrafo único do art.
87 da Constituição, e

Considerando o disposto no inciso II e no § 3º do art. 6º B
da Lei nº 10.260, de 12 de julho de 2001, incluído pela Lei nº 12.202,
de 14 de janeiro de 2010; e

Considerando a Portaria nº 648/GM/MS, de 28 de março de
2006, que aprova a Política Nacional de Atenção Básica, resolve:

Art. 1º Esta Portaria estabelece critérios para definição das
áreas e regiões prioritárias com carência e dificuldade de retenção de
médico integrante de equipe de saúde da família oficialmente ca-
dastrada e das especialidades médicas prioritárias de que tratam o
inciso II e o § 3º do art. 6º B da Lei nº 10.260, de 12 de julho de
2001, no âmbito do Fundo de Financiamento ao Estudante do Ensino
Superior (FIES).

Art. 2º As áreas e regiões com carência e dificuldade de
retenção de médico integrante de equipe de saúde da família ofi-
cialmente cadastrada serão definidas como prioritárias pelo Ministério
da Saúde com base em modelo que leve em conta indicadores dentre
o seguintes:

I - Produto Interno Bruto (PIB) per capita;
II - população sem cobertura de planos de saúde;
III - percentual da população residente na área rural;
IV - percentual da população em extrema pobreza;
V - percentual da população beneficiária do Programa Bolsa

Família;
VI - percentual de horas trabalhadas de médicos na área da

Atenção Básica para cada 1.000 (mil) habitantes;
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