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Anvisa desempenha papel estratégico na estruturacao do sistema regulatério do sangue
no Brasil

Banco de sangue - Foto: Myke Sena/MS

Neste sadbado (21/3), a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados completa 25
anos de sua instituicdo, um marco histérico para a salde publica brasileira.

Instituida pela Lei n2 10.205/2021, conhecida como Lei do Sangue, a politica estabeleceu o
ordenamento institucional das atividades relacionadas a coleta, processamento, estocagem,
distribuicao e utilizacdo terapéutica do sangue, seus componentes e hemoderivados no Brasil, com
a estruturacao do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

A legislacao representa um importante avanco na organizacao da hemoterapia brasileira,
consolidando principios fundamentais como a doagao voluntaria e ndo remunerada, a proibicao da
comercializagcao do sangue e a garantia de qualidade e seguranca para doadores e receptores.

Papel estratégico da Vigilancia Sanitaria

A Lei n? 10.205/2021 estabeleceu a Vigilancia Sanitdria como érgao de apoio ao SINASAN, com
atribuicdes essenciais relacionadas ao controle regulatério do sangue, de seus componentes e
hemoderivados, bem como dos insumos utilizados nas atividades hemoterapicas.

Desde a criacao da politica, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) desempenha papel
estratégico na estruturacao do sistema regulatério do sangue no Brasil, por meio da elaboracdo de
normas técnicas, do monitoramento sanitario e das acdes de controle e fiscalizacao, realizadas em
articulagao com as vigilancias sanitarias estaduais e municipais.

Historicamente, as bases técnicas e regulatérias que sustentam a Politica Nacional de Sangue
foram construidas com forte contribuicdo da Vigilancia Sanitaria, inclusive sendo executada
inicialmente pela Anvisa e posteriormente repassada e consolidada a coordenacao nacional da
politica pelo Ministério da Saulde.

No dia 12 de marco, a Anvisa foi homenageada pelo papel desempenhado na construcdo e no
fortalecimento dessa politica ao longo das Uultimas décadas. A homenagem aconteceu em
Cerimobnia Comemorativa dos 25 anos da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados e 12
Reunido da Hemorrede Publica Nacional de 2026, em Brasilia (DF).

Regulacao sanitaria como pilar da seguranca do sangue
Ao longo desses 25 anos, a atuacdo regulatéria da Anvisa e VISAs locais contribuiram para o

fortalecimento de uma rede nacional de servicos de hemoterapia estruturada, qualificada e
orientada por padrdes rigorosos de qualidade e seguranca.
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A regulacao sanitdria estabelece requisitos para todas as etapas do ciclo do sangue, desde a
selecdo do doador, coleta, processamento e armazenamento até a distribuicdo, uso e
monitoramento do paciente para garantir a protecdo da salde da populacdao e a seguranca
transfusional.

Esse modelo regulatério consolidou o Brasil como referéncia na regidao latino-americana na
organizacdo de politicas publicas e sistemas regulatérios voltados ao sangue e seus
derivados. Além disso, 0os requerimentos brasileiros estao alinhados as principais diretrizes
internacionais.

Sangue: um bem publico do SUS

A Politica Nacional de Sangue reafirma principios fundamentais do Sistema Unico de Saude (SUS),
reconhece o sangue como um recurso estratégico de interesse publico, cuja gestao deve priorizar o
acesso universal, a qualidade e a seguranca para toda a populacao.

Ao completar 25 anos, a politica representa uma conquista coletiva da salde publica brasileira,
resultado da articulagao entre Ministério da Saude, Anvisa, servicos de hemoterapia, profissionais
de saude, doadores voluntarios e sociedade.

Olhar para o futuro

A celebracdo desse marco histérico também convida a reflexdo sobre os desafios e oportunidades
para o futuro do sistema brasileiro de sangue, especialmente diante das transformacoes cientificas,
tecnoldgicas e regulatérias que impactam a area.

O fortalecimento continuo da regulacao sanitdria, da rede de hemoterapia e das estratégias de
autossuficiéncia em sangue e hemoderivados permanece como prioridade para garantir um
sistema cada vez mais seguro, eficiente e acessivel a populacao brasileira.

A homenagem recebida pela Anvisa simboliza o reconhecimento do trabalho institucional
desenvolvido pela Agéncia e demais agentes das vigilancias sanitarias locais e reafirma o
compromisso permanente da Vigilancia Sanitadria com a protecao da salde e o fortalecimento das
politicas publicas do SUS.

Fonte: Anvisa, em 21.03.2026
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