Resolucao - RDC n2 73, de 3 de agosto de 2000
(Publicada no DOU 150-E, de 04/08/2000, Secao 1, Pag. 24)

Dispbe sobre o Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados, regula o uso
e a disponibilidade do Plasma Fresco Congelado Excedente do Uso
Terapéutico no Brasil e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria no uso das
atribuicées que lhe conferem o artigo 15, inciso Il da Lei 9.782/99, bem como o Art. 11,
inciso IV e VI, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n.? 3.029/99, em
seu Anexo |, e Art. 95, inciso |, alinea "b", e §§ 1° e 2°, do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado pela Resolu¢cdo de Diretoria Colegiada n.? 1/99, em reunido
realizada em 02 de agosto de 2000,

considerando a necessidade de estimular a doacao voluntaria e constante de sangue;
controlar e fiscalizar as atividades de hemoterapia; disciplinar; regulamentar e fixar as
responsabilidades do setor publico e privado e promover o desenvolvimento cientifico,
tecnoldgico e industrial na area de sangue e hemoderivados no pais;

considerando o disposto no artigos 80, inciso VII da Lei 9.782/99, que dispde sobre a
competéncia da ANVISA para regulamentar, controlar e fiscalizar o sangue e
hemoderivados;

considerando as determinacdes legais dos artigos 15, inciso XIV e 16, inciso XVI da Lei
8.080/90, que dispbéem sobre a implementacdo do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados, cabendo a direcao nacional normatizéa-lo e coordena-lo;

considerando as infragbes sanitarias elencadas na Lei 6.437/77, notadamente aquelas
constantes do artigo 10, incisos XllII, XIV e XXXI;

considerando os artigos 30, inciso VII; 40, 11.1.4 e artigo 32 da Resolucédo de Diretoria
Colegiada n® 1/99, que versam sobre a competéncia normativa da ANVISA sobre
sangue e hemoderivados e instituem a Geréncia Geral de Sangue e Hemoderivados;
considerando a transferéncia do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados, do
Ministério da Saude e demais atividades relativas a sangue e hemoderivados para a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, através da Portaria no. 1.334, de 17 de
novembro de 1999;

adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicacao.

Art. 1° - Fica reformulado o Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados, que visa
otimizar as ag¢des publicas e privadas voltadas a coleta, fracionamento, classificagao
imuno-hematoldgica, triagem sorologica, preservacdo, manipulacdo, estocagem,
distribuicdo, transporte, indicagcdo e aplicacdo de sangue e seus componentes e
derivados; dispde sobre o uso e a disponibilidade do Plasma Congelado Excedente do
Uso Terapéutico no territério nacional e da outras providéncias.



Paragrafo Unico: O disposto nesta Resolucdo aplica-se a todos os 6rgdos publicos e
privados que prestam servicos de hemoterapia no Brasil.

Art. 2° - Para fins desta Resolucao aplicar-se-ao os seguintes conceitos:

| - Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados: conjunto de normas e agdes
coordenadas destinado a otimizar e regular as atividades que envolvam a coleta,
fracionamento, classificacdo imuno-hematolégica, triagem sorolégica, preservacao,
manipulacdo, estocagem, distribuicdo, transporte, indicacdo e aplicacdo de sangue
seus componentes e derivados,

Il - Servicos de Hemoterapia: De acordo com a Portaria do Ministério da Saude n° 121
de 24 de novembro de 1995 ou sua sucedanea;

lIl - Plasma Fresco - PF e Plasma Fresco Congelado - PFC Excedente do Uso
Terapéutico: E o conjunto de PF e PFC excedente de uso terapéutico, que foi
processado e armazenado dentro de condi¢des técnicas que possibilitem a purificagéo
dos hemoderivados, de acordo com a seguinte classificagdo, em relacdo ao tempo de
estocagem:

Até um ano de estocagem para fracionamento dos hemoderivados labeis, em especial
o fator VIIl da coagulacgao;
Até cinco anos de estocagem para fracionamento da albumina e das imunoglobulinas.

Art. 3°- Sao objetivos do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados:

| - estimular a adocdo da pratica da doacao de sangue, suscitando a participacao da
comunidade, e evitar a especulagdo na obtencdo, coleta e distribuicdo de sangue,
reorientando-a para sua legitima finalidade social;

Il - otimizar os procedimentos adotados para a coleta, fracionamento, classificacdo
imuno-hematologica, triagem soroldégica, preservacao, manipulacdo, estocagem,
distribuicdo, transporte, indicagdo e aplicacdo de sangue, seus componentes e
derivados;

lIl - organizar a demanda nacional de sangue, hemocomponentes e hemoderivados,
tracando politicas e agdes voltadas a plena cobertura das necessidades de sangue,
hemocomponentes e hemoderivados no pais e a implementacdo de critérios de
utilizacdo do sangue coletado;

IV - em conjunto com os servigos estaduais de vigilancia sanitaria controlar e fiscalizar
a qualidade do sangue, hemocomponentes e hemoderivados no Brasil, de acordo com
a legislagao vigente no pais;

V - promover medidas de incentivo, apoio e protecdo dos doadores e receptores;



VI - implementar instrumento de acompanhamento de producdo dos Servigcos
Hemoterapicos publicos e privados e a utilizagdo de sangue, hemocomponentes e
hemoderivados;

VIl - implementar cadastro Unico de Servicos Hemoterapicos publicos e privados, em
consonancia com a Secretaria de Assisténcia a Saude do Ministério da Saude;

VIII - instituir sistema de informacdo que permita a rastreabilidade dos
hemocomponentes e derivados, desde o receptor até o doador de sangue;

IX - apoiar a implementacdo do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados, nos
Estados, Municipios e no Distrito Federal, de acordo com os principios do Sistema
Unico de Saude - SUS e desta resolucgao;

X - promover a pesquisa cientifica e o desenvolvimento tecnoldgico relacionado com o
sangue e seus derivados, bem como a capacitacao de recursos humanos em todos os
niveis;

Art. 4° - A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria editara normas, desenvolvera as
acoes e formulard as politicas necessarias para a consecucao dos objetivos do
Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados, devendo, para tanto:

| - normatizar as atividades que envolvam coleta, fracionamento, classificacdo imuno-
hematoldgica, triagem soroldgica, preservacao, manipulagao, estocagem, distribuicao,
transporte, indicacao e aplicacao de sangue seus componentes e derivados,

Il - organizar e sistematizar a rede de instituicbes responsaveis pelo suprimento e
distribuicio do sangue e hemoderivados, definindo as responsabilidades
governamentais e de entidades privadas, de modo que a oferta alcance,
gradativamente, a demanda;

[Il - normatizar as atividades que envolvam a obtencao e o fracionamento do sangue
total, preservagao, estocagem e transporte de plasma para a producéo e distribuicao
de derivados industriais do sangue, por 6érgaos e entidades, publicas ou particulares;

IV - fixar os requisitos minimos a serem observados pelos 6rgaos e entidades no que
concerne a pessoal, equipamentos, instalacbes e qualidade dos produtos para o
consumo;

V - estabelecer prioridades para a destinacdo do sangue coletado, seus componentes e
derivados;

VI - estabelecer normas e adotar medidas que assegurem a constituicao e utilizacao de
reservas hemoterapicas, tendo em vista atender situacdes de emergéncia e de
interesse nacional, inclusive pela mobilizacdo de doadores;



VIl - implementar medidas de incentivo, apoio e protecdo dos doadores e receptores;

VIl - opinar e dispor sobre assuntos relacionados com o sangue humano, seus
componentes e derivados;

IX - disciplinar a industrializacao e distribuicdo de hemoderivados;

X - coordenar, em conjunto com as Secretarias de Saude, a execucao da fiscalizacao
dos Servicos de Hemoterapicos e o controle de qualidade do sangue,
hemocomponentes e hemoderivados.

XI - desenvolver sub-programas de ambito nacional, com base nas diretrizes da Politica
Nacional de Saude, sobre sangue e hemoderivados.

§1° - O Planejamento, coordenacdo e avaliacdo da execucao das atividades do
Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados, bem como dos subprogramas e
projetos da darea técnica de sangue e hemoderivados, serdao desenvolvidos pela
Geréncia Geral de Sangue e Hemoderivados da Diretoria de Servicos e Correlatos da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§2° - Cabera a Geréncia Geral de Sangue e Hemoderivados propor a edicao das
normas necessarias para o pleno desenvolvimento do Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados.

§3° - Fica a Diretoria de Servicos e Correlatos da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria autorizada a expedir Resolugdo-RE, nos termos do artigo 95, inciso Il, alinea
"a", da Resolucao 01 de 26 de abril de 1999, para fins do disposto no inciso VI deste
artigo, devendo tal Ato estar fundamentado em parecer técnico expedido pela Geréncia
Geral de Sangue e Hemoderivados.

Art. 52 - Os servicos hemoterdpicos sado responsaveis pelo cumprimento das
regulamentacdes relativas a garantia da qualidade do sangue e de seus componentes,
incluindo o plasma que podera ser disponibilizado ao fracionamento, especialmente em
relacdo aos exames soroldgicos, imunohematoldgicos e de controle microbioldgico.

Art. 6° - Compete a Coordenagdo Nacional do Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados definir a utilizacdo, com vistas ao atendimento de interesse nacional,
de todo plasma congelado excedente existente em qualquer unidade hemoterapica
publica ou privada.

Art. 7° - O descumprimento das normas estabelecidas nesta Resolucdo ou nas
Resolucdes-RE que vierem a ser expedidas pela Diretoria de Servicos e Correlatos
constituem infracdo sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei
6.437, de 20 de agosto de 1977.



Art. 8° - Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacao.

Gonzalo Vecina Neto



