PORTARIA GM/MS N° 569, DE 18.03.2022

Altera o Anexo IV-A da Portaria de Consolidagao GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor
sobre o fornecimento do plasma excedente do uso hemoterapico, para a produgédo de medicamentos
hemoderivados, no ambito do SUS.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos | e Il do
paragrafo unico do art. 87 da Constituicdo Federal e tendo em vista o disposto no art. 14 e inciso VIl do art.
16 da Lei n® 10.205, de 2001, resolve:

Art. 1° O Anexo |IV-A da Portaria de Consolidagado GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar
com a seguinte redacgéo:

§ 1° Para obtenc¢éo da autorizag&o anual prevista no inciso | do caput, os Servigos de Hemoterapia deverao
enviar solicitagcdo, por meio de oficio, a Coordenagédo-Geral de Sangue e Hemoderivados -
CGSH/DAET/SAES/MS, acompanhada de:

| - informacgdes sobre:

a) a quantidade total de plasma produzido no ultimo ano; e

b) a quantidade estimada de plasma excedente do uso hemoterapico a ser disponibilizada;

Il - comprovagéao de certificagdo do Servigo de Hemoterapia pela Hemobras como fornecedor de matéria
prima da empresa para fins industriais, conforme exigéncias da RDC ANVISA n°® 301, de 21 de agosto de
2019, e demais normas sanitarias aplicaveis.

§ 2° A CGSH/DAET/SAES/MS avaliara a conformidade da solicitagdo de que trata o §1° com os critérios
previstos nesta Portaria e, em caso de aprovagdo, emitira a respectiva autorizagdo ao Servico de
Hemoterapia.

§ 3° Apds a emissdo da autorizagéo, os Servicos de Hemoterapia deveréo transferir para a Hemobras,
periodicamente, a quantidade excedente de plasma, nos termos do § 2° do art. 14 da Lei n® 10.205, de 21

de margo de 2001.

§ 4° Os aspectos operacionais acerca da transferéncia de que trata o §3° devem ser estabelecidos em
instrumento especifico a ser firmado entre os Servicos de Hemoterapia e a Hemobrés.

§ 5° Para a renovagéo da autorizagédo, o Servico de Hemoterapia devera encaminhar nova solicitagéo a

CGSH/DAET/SAES/MS, acompanhada de relatério acerca do quantitativo de plasma transferido a
Hemobras durante a vigéncia da autorizagédo previamente concedida." (NR)

§ 1° A concesséao de autorizagédo para exportagdo excepcional do plasma recolhido para uso na produgao
de hemoderivados no exterior de que trata o caput é especifica para cada envio de matéria prima para o
exterior.

§ 2° O pedido de autorizagdo devera ser encaminhado a CGSH/DAET/SAES/MS, acompanhado das
seguintes informagdes:

| - manifestagéo técnica, contendo, dentre outros:
a) a finalidade da exportagéao;

b) os dados gerais do acordo, contrato ou outro instrumento congénere ao qual esta vinculado o envio,
incluindo as partes envolvidas e o prazo de vigéncia;

c) a finalidade do uso do plasma; e

d) o total de plasma e relacao do total de bolsas a serem enviadas, por origem, tipo de plasma e quantidades
por servigo fornecedor;



Il - extrato no DOU de acordo, contrato ou outro instrumento congénere;

Il - dados e documentos da exportagéo; e

IV - relatério de saldos de bolsas enviadas, utilizadas e descartadas no exterior.

§ 3° A solicitagéo de autorizagao sera analisada pela CGSH/DAET/SAES/MS, que avaliara a conformidade
com os critérios previstos nesta Portaria e, em caso de aprovagao, emitira documento de autorizagao de
exportagédo do plasma a Hemobras.

§ 4° Apds a emissao da autorizagao de exportagdo, a Hemobras garantira ao Ministério da Saude:

| - 0 acesso as informagdes relativas ao plasma humano brasileiro em seus estoques no Brasil e no exterior
para verificagdo do material destinado ao uso industrial na produgdo de hemoderivados; e

Il - 0 acesso in loco, a qualquer tempo, aos referidos estoques, seja em instalagdes proprias ou de parceiros
comerciais e de transferéncia de tecnologia.

§ 5° E vedada a doagdo ou exportagdo de sangue, componentes e hemoderivados, salvo nas hipéteses
excepcionais previstas no § 1° do art. 14 da Lei n® 10.205, de 2001." (NR)

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.
MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES

(DOU de 21.03.2022 - pag. 191 - Secéo 1)



