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LV - validagdo: evidéncia documentada de que um proce-
dimento, processo, sistema ou método realmente conduz aos resul-
tados esperados;

LVI - vigilancia sanitéria competente: 6rgéo de vigilancia
sanitaria da Unido, Estado, Distrito Federal ou municipio com res-
ponsabilidade pelas agBes em servigos de hemoterapia

LVII - vigilancia em salde: processo continuo e sistemético
de avaliag@io sobre eventos relacionados a salde, visando o plane-
jamento e a implementacdo de medidas de salide publica para a
protecéo da salide da populacdo, a prevencdo e controle de riscos,
agravos e doencas, bem como para a promogdo da salde, com-
preendendo agBes de vigilancia epidemiolégica, ambiental, trabalha-
dor e sanitaria.

CAPITULO Il ;

DO REGULAMENTO SANITARIO

Secéo |

Disposi¢des gerais

Art. 5° Todo servico de hemoterapia deve solicitar licenga
sanitéria inicia para o desenvolvimento de quaisquer atividades do
ciclo do sangue, bem como sua renovagdo anual, de acordo com o
disposto nesta Resolugdo e nos requisitos definidos pelo 6rgdo de
vigilancia sanitéria local competente.

Parégrafo Gnico. Sangue e componentes obtidos nos servigos
de hemoterapia sdo produtos biol6gicos para uso terapéutico, sob
regime de vigilancia sanitaria, dispensados de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa.

6° O servico de hemoterapia deve estar sob respon-
sablhdade tecn|ca de profissional médico, especialista em hemote-
rapia ou hematologia, ou qualificado por 6rgdo competente devi-
damente reconhecido para este fim pelo Sistema Estadual de Sangue,
que respondera pelas atividades executadas pelo servico.

Paré&grafo Unico. O servico de hemoterapia deve possuir ain-
da, nos respectivos setores do ciclo do sangue, designacdo de su-
pervisdo técnica de acordo com a habilitagdo e registro profissional
no respectivo conselho de classe, aém de mecanismos que garantam
a supervisdo das atividades durante todo o periodo de funcionamento
do setor.

Art. 7° As atividades referentes ao ciclo do sangue devem ser
redlizadas por profissionais de salide em nUmero suficiente, habi-
litados e capacitados para a realizacdo das atividades, de acordo com
a legislagdo vigente.

§ 1° O servico de hemoterapia deve garantir programa de
capacitacdo e constante atualizagdo técnica de todo o pessoal en-
volvido nos procedimentos, mantendo os respectivos registros, bem
como cumprir as determinacOes legais referentes a saude dos tra-
balhadores e instrucbes de biosseguranca.

§ 2° O servico de hemoterapia deve disponibilizar equi-
pamentos de protecdo individual (EPI) e coletiva (EPC) de acordo
com o estabelecido pelo mapeamento de riscos elaborado para cada
setor do servigo, com sua respectiva identificagéo.

Art. 8° O servico de hemoterapia deve possuir projeto ar-
quitetdnico aprovado pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente.

§ 1° A estrutura fisica do servico de hemoterapia deve apre-
sentar ambientes e fluxo compativeis com as atividades desenvol-
vidas, observando aquelas que requeiram salas ou areas exclusivas, de
forma a minimizar o risco de ocorréncia de erros, otimizar as ati-
vidades realizadas e possibilitar a adequada limpeza e manutencéo, de
acordo com a legislagéo vigente.

§ 2° A estrutura fisica do servico de hemoterapia deve ser
projetada, construida e mantida de modo a garantir sua integridade
frente a efeitos do tempo, variagdes climéticas, utilizacdo de agentes
de limpeza, possiveis infiltragdes, bem como dispor de processos
definidos para controle de pragas, incluindo dispositivos contra en-
trada de animais sinantrépicos.

§ 3° O servigo de hemoterapia deve assegurar atendimento as
legislagbes vigentes relacionadas a biosseguranca, a salde do tra-
balhador, a seguranca predial e ao gerenciamento de residuos.

§ 4° O fornecimento de energia €elétrica, a iluminagdo e a
climatizac8o devem estar garantidos, direta ou indiretamente, de for-
ma a permitir o conforto das pessoas envolvidas, o desenvolvimento
das atividades do ciclo do sangue, a conservacdo de materiais, in-
sumos e produtos e o funcionamento dos equipamentos.

§ 5° O servico de hemoterapia deve dispor de fonte de
energia de emergéncia com capacidade compativel com as atividades
e equipamentos criticos.

Art. 9° Todo servico de hemoterapia que realize atividades
do ciclo do sangue deve ter um sistema de gestdo da qualidade que
inclua a defini¢ao da estrutura organizacional e das responsabilidades,
a padronizagdo de todos os processos e procedimentos, o tratamento
de ndo conformidades, a adog&o de medidas corretivas e preventivas
e a qualificagdo de insumos, produtos e servicos e seus fornecedores,
visando a implementacdo do gerenciamento da qualidade.

Paréagrafo Unico. O servigo de hemoterapia deve redizar va-
lidagdo de processos considerados criticos para a garantia da qua-
lidade dos produtos e servigos antes da sua introdugdo e revalidalos
sempre que forem alterados.

Art. 10. Os profissionais responsaveis devem assegurar que
todos os procedimentos técnicos, administrativos, de gerenciamento
de residuos, de limpeza e desinfeccdo sgjam executados em con-
formidade com os preceitos legais e critérios técnicos cientificamente
comprovados, 0s quais devem estar descritos em procedimentos ope-
racionais padréo (POP) e documentados nos registros dos respectivos
setores de atividades.

§ 1° As instrucoes e POP para a limpeza de érea fisica e
equipamentos devem definir, no minimo, o pessoal autorizado a exe-
cutar os procedimentos de limpeza, os requisitos especificos de cada
equipamento e superficie, a periodicidade e os materiais e insumos a
serem utilizados na higienizacdo e desinfeccdo, com 0s respectivos
procedimentos de manipulacdo dos produtos de acordo com as ins-
trugdes do fabricante.

§ 2° Os POP devem ser elaborados pelas &reas competentes,
estar aprovados pelos supervisores técnicos dos setores e pelo res-
ponsével técnico do servico de hemoterapia ou conforme definido
oficialmente pela politica de qualidade da instituicao.

§ 3° Os POP devem ser implantados por meio de treinamento
do pessoal envolvido, mantidos nos respectivos setores, para consulta,
e ainda avaliados anualmente e sempre que ocorrerem ateragdes nos
procedimentos.

§ 4° As &reas técnicas devem dispor de instrugdes e POP que
definam medidas de biosseguranca

Art. 11. O servigo de hemoterapia deve possuir equipamen-
tos suficientes e compativeis com as atividades realizadas, devida
mente identificados, bem como estabelecer programa que inclua qua-
lificagdo, calibragdo, manutencdo preventiva e corretiva dos equi-
pamentos e instrumentos, mantendo 0s respectivos cronogramas e
registros.

Parégrafo Unico. Os equipamentos com quaisquer defeitos
ndo deverd ser utilizados, sendo claramente identificados como tal
até a sua manutencdo corretiva ou remocdo definitiva da area de
trabalho.

Art. 12. Todos os materiais e insumos que entram dire-
tamente em contato com 0 sangue e componentes devem ser estéreis,
apirogénicos e descartaveis.

Art. 13. Todos os materiais, equipamentos, insumos e rea-
gentes utilizados para a coleta, preservacao, processamento, testagem,
armazenamento e utilizacgo de sangue e componentes devem ser
registrados ou autorizados junto & Anvisa e utilizados rigorosamente
segundo instrugBes do fabricante.

Parégrafo Unico. N&o conformidades observadas em mate-
rials, equipamentos, insumos e reagentes de que trata 0 caput deste
artigo, e que indiquem comprometimento na qualidade e seguranca,
devem ser notificadas a Anvisa

Art. 14. O servico de hemoterapia deve garantir o correto
armazenamento dos materiais, insumos e reagentes, de forma a as-
segurar a manutencéo da integridade, de acordo com as instrugdes do
fabricante, com as Boas Préticas de Armazenamento e com a le-
gislacdo pertinente.

8§ 1° O servico de hemoterapia deve estabelecer procedi-
mentos escritos contemplando critérios de aceitagdo para o recebi-
mento e de liberagdo para uso, garantindo a rastreabilidade de lote e
vaidade de todos os materiais e insumos considerados criticos.

§ 2° Todos os insumos e reagentes cujo fabricante permita
manipulagdo ou aiquotagem devem ser rotulados apds serem sub-
metidos a tais procedimentos, de forma a garantir sua identificagéo,
Idatgl de manipulagdo, data de validade e responsavel pela manipu-
acéo.

Art. 15. Todas as atividades desenvolvidas pelo servico de
hemoterapia devem ser registradas e documentadas de forma a ga-
rantir a rastreabilidade dos processos e produtos, desde a obtencdo até
0 destino final, incluindo a identificagdo do profissiona que realizou
0 procedimento.

§ 1° O servico de hemoterapia deve desenvolver mecanismos
para gerenciamento de documentacdo. Os documentos devem ser le-
giveis, compreensiveis, inviolave's, datados e assinados por pessoal
autorizado, devendo, no caso de correcéo, permitir a leitura da in-
formag&o original.

§ 2° Todos os registros devem ter sua integridade garantida e
permanecer arquivados pelo periodo minimo de 20 (vinte) anos, de
forma tal que sejam disponibilizados e recuperados sempre que ne-
cessario.

§ 3° O servico de hemoterapia fica obrigado a informar,
quando solicitado, os dados de seus registros, incluindo os de ca
dastro, de produgéio e dos eventos adversos do ciclo do sangue, a
vigilancia sanitéria competente.

Art. 16. O servico de hemoterapia que utilizar sistema in-
formatizado deve possuir copias de seguranga em local distinto dos
arquivos ativos, controle de acesso, garantia de inviolabilidade e
confidencialidade das informagbes e possibilidade de identificar o
profissional responsavel pelas atividades envolvidas.

§ 1° Os softwares devem ser testados, antes de sua utilizagao,
sempre que houver mudangas quanto aos aspectos operacionais re-
lacionados as atividades do ciclo do sangue e verificados regular-
mente.

§ 2° O servigo deve estabelecer procedimentos validados e
documentados para a realizacdo das atividades de rotina na ocorréncia
de falhas operacionais no sistema informatizado.

§ 3° Os requisitos definidos neste artigo se aplicam também
ao0s sistemas de informagdo dos equipamentos utilizados nos pro-
Cessos automatizados.

Art. 17. As atividades passiveis de terceirizagdo devem ser
acordadas e controladas entre as partes, e formalizadas mediante
instrumento contratual especifico que ndo elida ou minore a res-
ponsabilidade do contratante pelo atendimento dos requisitos sani-
tarios estabelecidos por esta Resolugdo e demais legislagdes apli-
caveis.

Art. 18. O descarte de sangue total, componentes e amostras
laboratoriais devem estar de acordo com as legidaces vigentes.

§ 1° O servico de hemoterapia deve implementar Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salide (PGRSS) que con-
temple os aspectos referentes a geragdo, segregacdo, acondiciona
mento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢éo
fina dos residuos gerados, bem como as agBes de protegdo de salde
publica e meio ambiente.

§ 2° O servigo de hemoterapia deve desenvolver programa de
capacitacdo e educagdo continuada envolvendo todos os profissionais,
inclusive os colaboradores de empresas contratadas (terceirizadas), no
gerenciamento de residuos de servigos de salide (RSS).

§ 3° Quando o servico de hemoterapia realizar tratamento
interno dos residuos, este deve ser realizado em sala especifica, equi-
pamentos qualificados e com procedimentos validados.

§ 4° No caso de terceirizagdo, a empresa contratada para
transporte, tratamento e destinacado final deve estar regularizada junto
aos orgaos de vigilancia ambiental .

Secéo |l

Seleco de doadores de sangue

Art. 19. Todo servico de hemoterapia que realize coleta de
sangue deve elaborar e implementar um programa de captagdo de
doadores, segundo critérios de selecdo documentados que assegurem
a protegdo do doador e potencia receptor, com a participagdo de
profissionais capacitados para esta atividade.

Art. 20. A doagdo de sangue deve ser voluntéria, andnima,
atruista e ndo remunerada, direta ou indiretamente, preservando-se o
sigilo das informagoes prestadas.

Art. 21. Para doagdo de sangue, o candidato deve apresentar
documento de identificagdo, com fotografia, emitido por 6rgéo ofi-
cial.

Art. 22. Todo candidato a doagdo deve ter um registro no
servico de hemoterapia

§ 1° Devem constar no registro a que se refere o caput deste
artigo, no minimo, os seguintes dados:

| - nome completo, sexo e data de nascimento;

Il - nimero e orgdo expedidor do documento de identificagéo
com foto;

Il - nacionalidade/naturalidade;

IV - filiag8o;

V - ocupagdo habitual;

VI - endereco e telefone para contato;

VII- nimero do registro do candidato no servico de he-
moterapia ou no programa de doacdo de sangue; e

VIl - data do comparecimento.

§ 2° O servigo de hemoterapia deve possuir mecanismo para
identificagdo do candidato bloqueado em doagBes anteriores e este
candidato devera ser encaminhado para a devida orientacdo médica,
quando for o caso.

Art. 23. O candidato a doagdo de sangue deve ser informado
sobre as condigBes basicas e desconfortos associados a doagéo, de-
vendo ser avisado sobre a realizag80 de testes |aboratoriais de triagem
para doencas infecciosas transmitidas pelo sangue e sobre fatores que
podem aumentar 0s riscos aos receptores, bem como sobre a im-
portancia de suas respostas na triagem clinica.

Art. 24. A cada doagdo, o candidato deve ser avaliado quanto
a0s seus antecedentes e a0 seu estado de salide atual, por meio de
entrevista individual, realizada por profissona de saide de nivel
superior devidamente capacitado, sob supervisdo médica, em sala que
garanta a privacidade e o sigilo das informagdes, para determinar se
a coleta pode ser realizada sem causar-lhe prejuizo e para que a
transfusdo dos hemocomponentes obtidos a partir desta doagdo n&o
venha a causar problemas aos receptores.

Parégrafo Unico. A doagdo autéloga deve ser realizada so-
mente mediante solicitagdo do medico assistente do paciente doador e
aprovacdo do médico hemoterapeuta.

Art. 25. O servico de hemoterapia deve cumprir os pard
metros para selecdo de doadores estabelecidos pelo Ministério da
Salide, em legislagdo vigente, visando tanto a protegdo do doador
quanto a do receptor, bem como para a quaidade dos produtos,
baseados nos seguintes requisitos:

| - os limites minimos e maximos de idade, levando-se em
considerac@o a necessidade de avaliagdo médica, devidamente do-
cumentada, para individuos acima de 70 (setenta) anos de idade e
abaixo de 16 (dezesseis) anos de idade completos, com avaliacdo dos
riscos e beneficios que justifique a necessidade da doagdo, regis-
trando-a na ficha do doador;

I - O limite de idade para a primeira doacdo de sangue é de
60 (sessenta) anos.

Il - o intervalo minimo entre duas doagdes de sangue total
€ de 2 (dois) meses para homens e de 3 (trés) meses para mulheres,
e a frequéncia méxima admitida entre as doages é de 4 (quatro)
doagdes anuais para 0 homem e de 3 (trés) doagBes anuais para a
mulher, exceto em circunstancias especiais que devem ser avaliadas e
aprovadas pelo médico responsavel;

IV - para a doagéo por aférese:

a) O intervalo minimo entre duas plasmaféreses em um doa-
dor é de 48 (quarenta e oito) horas, podendo um mesmo doador
readlizar, no maximo, 4 (quatro) doagdes em um periodo de 2 (dois)
meses,

b) Apés a quarta doacéo efetuada no periodo de 2 (dois)
meses de que trata a dinea "a', deve haver um intervalo de 2 (dois)
meses até a doagdo subsequente, sendo o nimero méaximo de doactes
de plasma por aférese, por doador, de até 12 (doze) doagBes ao
ano;

c) O intervalo minimo entre duas plaquetaféreses em um
doador é de 48 (quarenta e oito) horas, podendo um mesmo doador
realizar, no maximo, 4 (quatro) doacdes por més e no maximo um
total de 24 (vinte e quatro) vezes por ano;

d) se um doador de plaquetas por aférese doar uma unidade
de sangue total, ou se a perda de hemécias durante o procedimento
for superior a 200 mL, deve-se manter um intervalo de pelo menos 1
(um) més, antes que um novo procedimento seja realizado;

€) para a coleta de multiplos componentes por aférese, o
intervalo minimo e a frequéncia maxima de doagGes de concentrados
de plaquetas é a mesma requerida para doacdo de sangue total e para
doacdo de concentrados de hemécias, o intervalo minimo entre doa-
¢Oes é de 4 (quatro) meses para homens e 6 (seis) meses para
mulheres;

V - a frequéncia cardiaca ndo deve ser menor que 50 (cin-
guenta) nem maior que 100 (cem) batimentos por minuto com pul-
sacdo normal, salvo casos devidamente justificados e registrados,
apos avaliacdo médica;
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