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Ministério da Saude atualiza procedimentos hemoterapicos e Anvisa
orienta periodo de transicao

Nova Portaria entra em vigor em 30 de setembro de 2026. Nota técnica orienta as
Vigilancias Sanitarias e os Servicos de Hemoterapia durante o processo de adequacao
regulatdria.

Banco de sangue - Foto: Myke Sena/MS

O Ministério da Saude publicou a Portaria GM/MS 11.685/2026, que altera a Portaria de
Consolidacao GM/MS 5/2017, para redefinir o conjunto de regulamentos técnicos relacionados ao
sangue e aos procedimentos hemoterdpicos no ambito do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados (SINASAN).

Conforme estabelecido no art. 42, a nova Portaria entrara em vigor 90 dias apds a data de sua
publicacao oficial, em 30 de setembro de 2026.

Marco regulatério do sangue no Brasil

A regulacao do sangue no Brasil é estruturada a partir da atuacdo complementar do Ministério da
Salde e da Anvisa, em articulacdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

O Ministério da Saude, como coordenador da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados,
estabelece as diretrizes e os procedimentos técnicos para a hemoterapia. A Anvisa e ao SNVS
compete a definicao e a verificacdo dos requisitos sanitarios aplicaveis as Boas Préticas do Ciclo do
Sangue, na perspectiva da seguranca e qualidade do sangue e dos hemocomponentes
disponibilizados aos pacientes, bem como protecdo ao doador.

As atividades do Ciclo do Sangue sao regidas, principalmente, pelos seguintes instrumentos:

e Portaria de Consolidacao GM/MS 5/2017, Anexo IV - Do sangue, componentes e derivados,
que estabelece o regulamento técnico de procedimentos hemoteradpicos;

e Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 34/2014 ,que dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo
do Sangue.

Essas normas tém carater complementar e devem ser consideradas de forma articulada para a
definicdo do marco regulatério aplicdvel as atividades de producao, processamento,
armazenamento, distribuicdo e uso de hemocomponentes no Brasil.

Orientacoes para o periodo de transicao
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-11.685-de-2-de-julho-de-2026-716746858
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/s/saude-da-pessoa-com-deficiencia/legislacao/portaria-de-consolidacao-no-05-de-28-de-setembro-de-2017.pdf/@@download/file
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000034&seqAto=000&valorAno=2014&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Considerando a publicacao da nova Portaria Ministerial, a vigéncia da RDC 34/2014 e a necessidade
de harmonizacao entre os requisitos técnicos e sanitarios, a Anvisa emitiu a Nota Técnica
42/2026/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA.

O documento é destinado as equipes das Vigilancias Sanitarias locais e aos gestores dos Servicos
de Hemoterapia. A Nota Técnica orienta a conducao das atividades e do processo de fiscalizacdo
sanitdria durante o periodo de transicdo regulatéria relacionado a entrada em vigor da nova
Portaria, prevista para 30 de setembro de 2026, e a atualizacdo da RDC 34/2014 pela Anvisa.

A iniciativa busca promover maior clareza e uniformidade na aplicacdo dos requisitos regulatérios,
apoiando os Servicos de Hemoterapia e as equipes de vigilancia sanitdria na adocao das
providéncias necessarias ao processo de adequacdo.

Atualizacao da RDC 34/2014

A Anvisa também esta conduzindo a atualizacao da RDC 34/2014. O processo encontra-se na fase
final de Avaliacdao de Impacto Regulatério (AIR).

Durante o processo de revisdo, os pontos relacionados a atualizacao da Portaria de Consolidacao
GM/MS 5/2017 foram discutidos e alinhados entre Ministério da Saude e Anvisa, com o objetivo de
harmonizar os requisitos de Boas Praticas no Ciclo do Sangue as novas diretrizes técnicas
estabelecidas pela Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados do Ministério da Saude.

A atualizacdo coordenada dos instrumentos normativos busca consolidar um marco regulatério
mais coeso, atualizado e alinhado as necessidades do setor, promovendo maior transparéncia e
previsibilidade no processo de fiscalizacdo sanitaria, fortalecendo a protecao de doadores e
receptores e contribuindo para a qualidade e a seguranca dos produtos e servicos hemoterdpicos.

A atualizagcao e convergéncia entre os critérios técnicos e sanitarios devera impactar positivamente
na aplicacdo das Boas Praticas no Ciclo do Sangue, promovendo maior previsibilidade para os
Servicos de Hemoterapia e maior uniformidade na atuacao das autoridades sanitarias.

Anvisa suspende dispositivos médicos fabricados pela Heuer
International

Canulas e seringas estao entre os produtos afetados por resolucées da Agéncia
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) suspendeu nesta quinta-feira (16/7) a venda, a
distribuicao, a importacdao e o uso de diversos dispositivos médicos fabricados pela Heuer

International (A Division of G.S.T. Corporation limited).

Inspecdo feita pelo organismo auditor TUV SUD America, Inc. [TUVS] na empresa comprovou o
descumprimento de regras sanitdrias de fabricacdo.

Veja quais sao os produtos importados por empresas brasileiras atingidos pelas medidas. Estao
suspensos todos os lotes a partir de 6/2/2026.

Viva Care Material Médico Hospitalar Ltda (CNPJ: 24.562.614/0001-25)

e Canulas para aspiracao AMIU
e Seringa de aspiracao AMIU

HTS Tecnologia em Salde, Comércio, Importacdo e Exportacao Ltda. (CNPJ: 66.437.831/0001-33)

e Canula de Karman GTSC
e Pessario vaginal circular GSTC
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/notas-tecnicas/vigentes/nota-tecnica-42-2026-gstco/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/notas-tecnicas/vigentes/nota-tecnica-42-2026-gstco/view
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e Seringa aspirativa de valvula dupla para canulas de Karman GTSC
QR Consulting, Importacdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Ltda. (CNPJ: 19.933.144/0001-29)
e Canula IV com dispositivo de seguranca
e Canula IV sem dispositivo de seguranca
* Kit de Aspirador a vacuo manual
e Ressuscitador manual
e Torneira de 3 vias

Cirlrgica Santa Helena Ltda - (CNPJ: 43.496.995/0001-36)

e Aspirador manual AMIU
e Canula de aspiracao AMIU

JoaoMed Comércio de Materiais Cirdrgico S/A (CNPJ: 78.742.491/0001-33)
e Aspirado manual intrauterino AMIU - VitalGold

Confira a Resolucdo (RE) 2.780/2026, RE 2.781/2026, RE 2.782/2026, RE 2.787/2026 e RE
2.789/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Anvisa anuncia recolhimento voluntario de dgua mineral e suspende
energético

Medidas foram publicadas no Diario Oficial da Unidao desta quinta-feira (16/7)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) suspendeu, nesta quinta-feira (16/7) a venda de
dois lotes da Agua Mineral Mamba Water e de todos os energéticos da marca Mister Hemp.

A empresa HNK BR IndUstria de Bebidas Ltda. (CNPJ: 50221019000136), responsavel pela marca
Mamba Water, informou o recolhimento voluntario dos lotes 13 e 14 da Agua Mineral sem Gas
Mamba Water 350 ml. Segundo o fabricante, testes revelaram a presenca da bactéria
Pseudomonas Aeruginosa no produto.

Os lotes foram fabricados em 3/4/2026 e 4/4/2026, com prazos de validade de 3/4/2027 e 4/4/2027.
Os produtos ndo podem ser vendidos, distribuidos e utilizados.

Energético

Outra resolucao determina o recolhimento e suspende a venda, a fabricacao, a distribuicao, a
divulgacao e o uso de todos os energéticos da marca Mister Hemp, produzido pela G. Freitas
Alimentos (CNPJ: 20.945.688/0001-90).

De acordo com a medida, nao foram realizados nos produtos estudos de estabilidade que garantem
a manutencao das caracteristicas de seguranca, composicdo e qualidade até o final do prazo de
validade. Além disso, o fabricante ndo comprovou a regularizacdo dos produtos no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Confira a Resolucdo 2.783/2026 e a Resolucdo 2.788/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Fonte: Anvisa, em 16.07.2026.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.780-de-15-de-julho-de-2026-719516894
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.781-de-15-de-julho-de-2026-719520254
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.782-de-15-de-julho-de-2026-719520175
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.787-de-15-de-julho-de-2026-719506431
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.789-de-15-de-julho-de-2026-719528511
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.789-de-15-de-julho-de-2026-719528511
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.783-de-15-de-julho-de-2026-719527736
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.778-de-15-de-julho-de-2026-719506350
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

