ANEXO IV
DO SANGUE, COMPONENTES E DERIVADOS (Origem: PRT MS/GM 158/2016)

TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO 1)

Art. 1° Fica instituido o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos,
nos termos do Titulo Il. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 1°)

Art. 2°0O regulamento técnico de que trata este Anexo tem o objetivo de
regulamentar a atividade hemoterapica no Pais, de acordo com os principios e
diretrizes da Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados, no que se refere
a captacgdo, protecdo ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e transfusdo do sangue, de seus componentes e derivados, originados do
sangue humano venoso e arterial, para diagnéstico, prevencdo e tratamento de
doencas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 2°)

§ 1° E de observancia obrigatéria o presente regulamento técnico e respectivos
Anexos 1, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 10 e 11 do Anexo IV por todos os 6rgaos e entidades,
publicas e privadas, que executam atividades hemoterapicas em todo o territério
nacional no ambito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados
(SINASAN). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 2°, § 1°)

§ 2° A manutencdo de toda a cadeia produtiva do sangue depende dos valores
voluntérios e altruistas da sociedade para o ato da doacdo, devendo o candidato a
doacdo de sangue ser atendido sob os principios da universalidade, integralidade e
equidade no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 2°, § 2°)

§ 3°0Os servicos de hemoterapia promoverdo a melhoria da atencdo e
acolhimento aos candidatos a doacgédo, realizando a triagem clinica com vistas a
seguranca do receptor, porém com isencdo de manifestacbes de juizo de valor,
preconceito e discriminacdo por orientacdo sexual, identidade de género, habitos de
vida, atividade profissional, condi¢cdo socioeconémica, cor ou etnia, dentre outras, sem
prejuizo a seguranca do receptor. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 2°, § 3°)

Art. 3° A execugdo das agbes de vigilancia sanitaria, controle de qualidade e
vigilancia epidemioldgica no territério nacional fica a cargo dos 6rgaos de apoio do
SINASAN de que trata o art. 9° da Lei n° 10.205, de 21 de marco de 2001, aos quais
cabe a definicdo e estabelecimento da forma de realizagdo dessas a¢des por meio de
regulamentos préprios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 3°)

Art. 4° Além do cumprimento do regulamento técnico constante deste Anexo, 0s
orgdos e entidades que executem atividades hemoterapicas observardo ainda, os
requisitos sanitarios para funcionamento de servicos de hemoterapia definidos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 4°)

Art. 5° Para fins deste Anexo, considera-se: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 5°)



| -acdo corretiva: atividade realizada para eliminar a causa de uma né&o
conformidade existente ou outra situacao indesejavel a fim de prevenir recorréncia;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, 1)

Il - acdo preventiva: acdo tomada para reduzir o potencial de ndo conformidades
ou outras situagdes indesejaveis; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, II)

lll - calibracdo: comparacdo das medidas realizadas por um instrumento com
aguelas feitas por outro instrumento mais exato ou padrdo, com o propdésito de
detectar, relatar e eliminar erros em medicfes, sendo que o instrumento padrdo deve
ser rastreavel; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, 1II)

IV -camada leucoplaquetaria: denominacdo dada a camada de células
localizada na parte superior de uma amostra ou bolsa de sangue total submetida a
centrifugacao; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, V)

V - cirurgia de grande porte: cirurgia com grande probabilidade de perda de
fluido e sangue; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, V)

VI - contato sexual, fazer sexo ou ter relacdo sexual: termos que se aplicam a
gualquer das seguintes atividades: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, VI)

a) sexo anal: contato entre pénis e anus; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
5°, VI, a)

b) sexo oral: contato entre boca ou lingua com vagina, pénis ou anus de
outro/outra; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, VI, b)

C) sexo vaginal: contato entre pénis e vagina; (Origem: PRT MS/GM 158/20186,
Art. 5°, VI, ¢)

VIl - doacdo autdloga: doacdo do proprio paciente para seu uso exclusivo;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, VIII)

VIII - doacéo de reposicdo: doagdo advinda do individuo que doa para atender a
necessidade de um paciente, feitas por pessoas motivadas pelo proprio servigo,
familia ou amigos dos receptores de sangue para repor o0 estoque de componentes
sanguineos do servico de hemoterapia; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, 1X)

IX - doagdo esponténea: doacdo feita por pessoas motivadas para manter o
estoque de sangue do servico de hemoterapia, decorrente de um ato de altruismo,
sem identificacdo do nome do possivel receptor; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
59, X)

X - doador apto: doador cujos dados pessoais, condi¢des clinicas, laboratoriais e
epidemioldgicas se encontram em conformidade com os critérios de aceitagdo
vigentes para doacao de sangue; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XI)

Xl - doador associado com TRALI: o doador cujo componente sanguineo foi
transfundido durante as 6 (seis) horas precedentes a primeira manifestacéo clinica de
TRALI; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XII)



XIl - doador de primeira vez: é aquele individuo que doa pela primeira vez
naquele servico de hemoterapia; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XIII)

XIII - doador de repeticdo: doador que realiza 2 (duas) ou mais doacdes no
periodo de 12 (doze) meses; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XIV)

XIV - doador esporadico: doador que repete a doacdo ap0s intervalo superior a
12 (doze) meses da ultima doacéo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XV)

XV - doador implicado em TRALI: doador no qual sdo encontrados anticorpos
anti-HLA classe | ou Il ou anti-HNA ou ambos, sendo que este anticorpo deve ter
especificidade para um antigeno presente nos leucécitos do receptor ou deve haver
uma reacao positiva entre o soro do doador e os leucécitos do receptor (prova cruzada
positiva); (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XVI)

XVI - doador inapto definitivo: doador que nunca podera doar sangue para outra
pessoa, podendo, em alguns casos, realizar doacao autéloga; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 5°, XVII)

XVII - doador inapto por tempo indeterminado: doador que se encontra impedido
de doar sangue para outra pessoa por um periodo indefinido de tempo segundo as
normas regulatorias vigentes, mas apto a realizar doagédo autbloga; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 5°, XVIII)

XVIII - doador inapto temporario: doador que se encontra impedido de doar
sangue para outra pessoa por determinado periodo de tempo, podendo realizar
doacdo autdloga quando possivel e necessério; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
50, XIX)

XIX - documento oficial com fotografia: diz respeito a Carteira de ldentidade,
Carteira Nacional de Habilitagdo, Carteira de Trabalho, Passaporte, Registro Nacional
de Estrangeiro, Certificado de Reservista e Carteira Profissional emitida por classe,
sendo aceitas fotocOpias autenticadas desde que as fotos e inscricdes estejam
legiveis e as imagens permitam a identificagdo do portador; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 5°, XX)

XX -equipamento critico: equipamento que pode afetar a qualidade dos
produtos ou servicos criticos do servico de hemoterapia; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 5°, XXI)

XXI - fornecedor: pessoa fisica ou juridica que fornece um produto ou servico a
organizacéo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXII)

XXIl - manutencéo corretiva: sdo reparos de defeitos funcionais ocorridos
durante a utilizacdo do equipamento; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXIII)

XXII - manutengdo preventiva: € a manutencdo que visa manter o equipamento
dentro de condi¢cdes normais de utilizacdo com o objetivo de serem reduzidas as
possibilidades de ocorréncia de defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus
componentes; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXIV)

XXIV - material ou insumo critico: item de material ou insumo que pode afetar a
qualidade dos produtos ou servigos criticos da instituicdo; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 5°, XXV)



XXV - nédo conformidade: falha em atingir requisitos previamente especificados;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXVI)

XXVI - procedimentos operacionais (PO): documentos detalhados baseados em
processos e procedimentos que refletem a pratica atual da instituicdo e visam sua
padronizagcdo, apresentados, geralmente, em modulos, além de incluirem as
atividades de "Boas Préticas de Fabricacdo (BPF)" e as especificacbes necessarias;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXVII)

XXVII - qualificacao: etapa do processo de validagdo que corresponde a agao de
verificagdo que uma pessoa, equipamento ou material trabalha corretamente e produz
os resultados esperados; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXVIII)

XXVIII - qualificacBo de pessoas: aspectos da educacdo, treinamento e
experiéncia de um individuo, necessarios para preencher com sucesso 0s requisitos
de determinada funcéo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXIX)

XXIX - qualificagcdo de fornecedores: método de avaliacdo utlizado para
assegurar que 0s materiais, equipamentos, insumos ou servicos obtidos de
determinado fornecedor atendem a requisitos especificados pela instituicdo; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXX)

XXX - rastreabilidade: habilidade de seguir a histéria, aplicacdo ou localizacao
de um produto ou servi¢o por meio da identificacdo de registros; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 5°, XXXI)

XXXI - registros obrigatoérios: registros relacionados diretamente com o cadastro
e triagem de doadores de sangue, procedimentos de coleta, preparo e modificagdo
dos componentes sanguineos, exames de qualificacdo do sangue do doador e dos
procedimentos pré-transfusionais, da transfuséo e das complicacdes relacionadas a
transfusdes, permitindo, desta forma, a completa rastreabilidade do processo;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXXII)

XXXII - remessa de insumo ou reagente: cada entrega do insumo ou reagente
recebida pelo servico de hemoterapia, podendo ser composta por 1 (um) ou mais lotes
de um mesmo produto; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXXIII)

XXXIII - retrovigilancia: parte da hemovigilancia que trata da investigacdo
retrospectiva relacionada a rastreabilidade das bolsas de doacdes anteriores de um
doador que apresentou viragem de um marcador (soroconversao) ou relacionada a um
receptor de sangue que veio a apresentar marcador positivo para uma doenca
transmissivel, termo também aplicavel em casos de detec¢do de positividade em
andlises microbiolégicas de componentes sanguineos e investigacdo de quadros
infecciosos bacterianos em receptores, sem manifestacdo imediata, mas
potencialmente imputados a transfusdo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°,
XXXIV)

XXXIV - servigco critico: servico que pode afetar a qualidade dos produtos ou
servigos criticos da instituicao; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXXV)

XXXV -servico de hemoterapia: estabelecimento de salde que desenvolve
atividades de hemoterapia; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXXVI)



XXXVI - servigos de saude ou instituicdo de assisténcia a saude: todos os
servicos relacionados ao atendimento a saude; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
50, XXXVII)

XXXVII - sistema ou circuito aberto: sistema que ndo permite a preparacdo e
separacao de componentes sanguineos sem a exposi¢ao de seu contetdo ao ar ou a
elementos externos; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XXXVIII)

XXXVIIl - sistema ou circuito fechado: sistema que permite a preparacdo e
separacdo de componentes sanguineos sem a exposicao de seu conteldo ao ar ou a
elementos externos; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 52, XXXIX)

XXXIX - sistema de qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades,
politicas, processos, procedimentos e recursos estabelecidos pela diretoria-executiva
da instituicdo para atingir a politica de qualidade; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
59, XL)

XL -solucdo aditiva: solugdo adicionada a componentes celulares para
manutencéo de suas propriedades durante o armazenamento; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 5°, XLI)

XLI -temperatura ambiente: é a temperatura situada entre 15°C e 30°C;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°, XLII)

XLII - teste de proficiéncia: avaliacdo externa estruturada a partir dos métodos
de laboratério que verifica a "adequabilidade" de processos, procedimentos,
equipamentos, fornecedores e reagentes; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°,
XLIIN

XLII - TRALLI: sigla em inglés para "transfusional related acute lung injury"”, que
significa lesdo pulmonar aguda associada a transfusdo; e (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 5°, XLIV)

XLIV -validacdo: demonstragdo por meio de documentacdo e evidéncias
objetivas em que requisitos pré-definidos para procedimentos ou processos
especificos sdo consistentemente atendidos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 5°,
XLV)

TiTUuLO Il
DO REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTOS HEMOTERAPICOS
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO II)

CAPITULO |
DO SANGUE E SEUS COMPONENTES
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO I, CAPITULO I)

Secéo |
Dos Principios Gerais )
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO II, CAPITULO I, Secéo 1)

Art. 6°A transfusdo de sangue e seus componentes deve ser utilizada
criteriosamente na medicina, uma vez que toda transfusdo traz em si um risco ao
receptor, seja imediato ou tardio, devendo ser indicada de forma criteriosa. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 6°)



Paragrafo Unico. A indicacdo de transfusdo de sangue podera ser objeto de
andlise e aprovacao pela equipe médica do servico de hemoterapia. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 6°, Paragrafo Unico)

Art. 7° Nas cirurgias eletivas deverdo ser consideradas acdes que reduzam o
consumo de componentes sanguineos alogénicos, como métodos que diminuam o
sangramento no intraoperatério ou a realizacéo de transfusdo autbloga. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 7°)

Art. 8° A responsabilidade técnica pelo servico de hemoterapia ficara a cargo de
um meédico especialista em hemoterapia e/ou hematologia ou qualificado por 6rgéo
competente devidamente reconhecido para este fim pelo Coordenador do Sistema
Estadual de Sangue, Componentes e Derivados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
89)

Paragrafo Unico. Cabe ao médico responsavel técnico a responsabilidade final
por todas as atividades médicas e técnicas que incluam o cumprimento das normas
técnicas e a determinacdo da adequacado das indicacdes da transfusdo de sangue e
de componentes. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 8°, Paragrafo Unico)

Art. 9° As atividades técnicas realizadas no servico de hemoterapia que néo
estejam especificamente consideradas por este Anexo serdo aprovadas pelo
responsavel técnico da instituicdo de assisténcia a saude. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 9°)

Art. 10. Nos servicos de hemoterapia de maior complexidade, como o
Hemocentro Coordenador, a responsabilidade administrativa ser4 de profissional
qualificado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 10)

Paragrafo Unico. O profissional qualificado de que trata o “"caput" possuird,
preferencialmente, formacdo de nivel superior em qualquer area de conhecimento e
com experiéncia em administracdo ou gestdo de servicos de saude. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 10, Paragrafo Unico)

Art. 11. As instituicbes de assisténcia a saude que realizem intervencdes
cirargicas de grande porte, atendimentos de urgéncia e emergéncia ou que efetuem
mais de 60 (sessenta) transfusdes por més devem contar com, pelo menos, uma
Agéncia Transfusional (AT). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 11)

§ 1° As instituices de assisténcia a salde que ndo se enquadrem nos critérios
estabelecidos no "caput’, mas cujo tempo de viabilizacdo do procedimento
transfusional, a exemplo do tempo entre coleta de amostra, preparo e instalagdo do
componente sanguineo, comprometer a assisténcia ao paciente, deverdo buscar
alternativas para minimizar esse risco e garantir o suporte hemoterapico necessario.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 11, § 1°)

§ 2° A mesma conduta de que trata o § 1° devera ser tomada em unidades de
assisténcia a saude que realizam procedimentos obstétricos. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 11, § 2°)

§ 3° Toda instituicdo de assisténcia a saude que possa, potencialmente, utilizar
sangue e componentes sanguineos tera convénio, contrato ou termo de compromisso
formalizado com um servico de hemoterapia de referéncia para assisténcia



hemoterapica, conforme descrito no art. 272, sem prejuizo de outras normas
aplicaveis. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 11, § 3°)

Art. 12. Toda instituicdo de assisténcia a saude que realiza transfusdo de
sangue e componentes sanguineos compora ou fara parte de um Comité
Transfusional. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 12)

§ 1°E competéncia do Comité Transfusional o monitoramento da pratica
hemoterapica na instituicdo de assisténcia a saude visando o uso racional do sangue,
a atividade educacional continuada em hemoterapia, a hemovigilancia e a elaboracéo
de protocolos de atendimento da rotina hemotergpica. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 12, § 1°)

§ 2° Os servicos de hemoterapia e as instituicbes de assisténcia a saude que
possuam Agéncias Transfusionais constituirdo seus proprios Comités Transfusionais.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 12, § 2°)

§ 3° A constituicdo do Comité Transfusional serd compativel e adequar-se-a as
necessidades e complexidades de cada servico de hemoterapia. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 12, § 3°)

8 4°As instituicdbes de assisténcia a salde que nao possuam Agéncia
Transfusional participardo das atividades do Comité Transfusional do servico de
hemoterapia que as assiste ou constituirdo Comité Transfusional proprio. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 12, § 4°)

Art. 13. O servico de hemoterapia colaborara com as atividades dos Comités
Transfusionais das instituicbes de assisténcia a saude para as quais forneca
componentes sanguineos para atividade transfusional, de elaboracdo e
implementacdo de protocolos para controlar as indicagdes, o uso e o descarte dos
componentes sanguineos, quando solicitado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 13)

Art. 14. O servico de hemoterapia possuira equipe profissional, constituida por
pessoal técnico e administrativo, suficiente e competente, sob a supervisdo do
responséavel técnico e administrativo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 14)

Paragrafo Unico. A equipe profissional de que trata o "caput" adequar-se-a as
necessidades e complexidades de cada servico de hemoterapia. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 14, Paragrafo Unico)

Art. 15. Os supervisores técnicos das areas do servico de hemoterapia
possuirdo registro profissional no respectivo conselho de classe, requisito para o
exercicio da profissao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 15)

Art. 16. 0 servico de hemoterapia possuira ambiente e equipamentos
adequados para que as diferentes atividades possam ser realizadas segundo as boas
praticas de producdo e/ou manipulacdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 16)

Art. 17. O servico de hemoterapia implementara programas destinados a
minimizar os riscos para a saude e garantir a seguranca dos receptores, dos doadores
e dos seus funcionarios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 17)



Art. 18. Cada servico de hemoterapia mantera um conjunto de procedimentos
operacionais, técnicos e administrativos para cada area técnica e administrativa.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 18)

§ 1° Os procedimentos operacionais serdo elaborados pelas areas técnicas e
administrativas pertinentes, incluindo as medidas de biosseguranga. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 18, § 1°)

§ 2° Os procedimentos operacionais deverdo ser aprovados pelos responsaveis
técnicos dos setores relacionados e pelo responsavel técnico do servico de
hemoterapia ou conforme determinado pelo programa de garantia de qualidade de
cada instituicdo de saude, em conformidade com o manual da qualidade valido da
prépria instituicdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 18, § 2°)

§ 3°0s procedimentos operacionais de que trata o “"caput® serdo
disponibilizados a todos os funcionarios do respectivo servico de hemoterapia.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 18, § 3°)

§ 4° O cumprimento das disposi¢cdes contidas nos procedimentos operacionais
de que trata o "caput" € obrigatério a todo o pessoal atuante no servico de
hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 18, § 4°)

§ 5°Os procedimentos operacionais de que trata o "caput" serdo avaliados
anualmente quanto a adequacdo e a atualizagdo, quando apropriado. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 18, § 5°)

8§ 6° A introdug&o de novas técnicas no servico de hemoterapia sera precedida
de avaliacdo e validagdo dos procedimentos para assegurar os critérios de qualidade.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 18, § 6°)

Art. 19. Os responsaveis, técnicos e administrativos, com apoio da direcdo do
servico de hemoterapia, assegurardo que todas as normas e procedimentos sejam
apropriadamente divulgados e executados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 19)

Paragrafo Unico. Devera ser garantido o aprovisionamento no servico de
hemoterapia de todos os insumos necessarios para a realizagéo das suas atividades.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 19, Paragrafo Unico)

Art. 20. Os materiais e substancias que entrarem diretamente em contato com o
sangue ou componentes a serem transfundidos em humanos serdo estéreis,
apirogénicos e descartaveis. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 20)

Paragrafo Unico. Os materiais, equipamentos, substancias e insumos
industrializados, como bolsas, equipos de transfusdo, seringas, filtros, conjuntos de
aférese, agulhas, anticoagulantes, dentre outros, utilizados para a coleta, preservacao,
processamento, armazenamento e transfusdo do sangue e seus componentes, assim
como os reagentes usados para a triagem de infec¢gfes transmissiveis pelo sangue e
para os testes imuno-hematolégicos, devem satisfazer as normas vigentes e estarem
registrados ou autorizados para uso pela autoridade sanitaria competente. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 20, Paragrafo Unico)

Art. 21. E permitida ao servico de hemoterapia a producdo e utilizacdo de
reagentes para testes imuno-hematoldgicos, desde que exista autorizacdo da ANVISA,



conforme dispbe o art. 6° da Lei n° 10.205, de 2001. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 21)

Paragrafo Unico. A autorizacdo da ANVISA a que se refere o "caput' ndo se
aplica aos reagentes de controles laboratoriais internos e soros raros. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 21, Paragrafo Unico)

Art. 22. O servico de hemoterapia estabelecerd um programa laboratorial de
controle de qualidade interno e participara de programa laboratorial de controle de
gualidade externo (proficiéncia), para assegurar que as normas e os procedimentos
sejam apropriadamente executados e que 0s equipamentos, materiais e reagentes
funcionem corretamente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 22)

Art. 23. Os registros obrigatérios definidos por este Anexo serdo guardados pela
instituicdo de saude por um periodo minimo de 20 (vinte) anos. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 23)

Art. 24. Os registros e documentos referentes as atividades desenvolvidas pelo
servico de hemoterapia deverdo possibilitar a identificacdo do técnico responsavel pela
execucgdo da atividade. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 24)

Art. 25. O servico de hemoterapia informara a autoridade sanitaria competente,
obrigatoriamente, qualquer ocorréncia de investigagdo decorrente de casos de
soroconversdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 25)

Art. 26. Os dados de producdo dos servicos de hemoterapia referentes as
atividades hemoterapicas serdo disponibilizados nos respectivos servicos de
hemoterapia e ao Ministério da Saude, aos 6rgdos de controle e aos 6rgdos e
entidades publicas de vigilancia sanitaria, na forma definida por esses 6rgdos e
entidades. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 26)

Art. 27. Compete ao coordenador do SINASAN definir a forma de utilizagdo do
plasma congelado excedente do uso terapéutico dos servicos de hemoterapia publicos
e privados, com vistas ao atendimento de interesse nacional, conforme previsto no §
2° do art. 14 da Lei n°® 10.205, de 2001. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 27)

8§ 1°Nao é permitida ao servico de hemoterapia, publico ou privado, a
disponibilizagdo de plasma para industria de hemoderivados ou de componentes
sanguineos especiais, nacional ou internacional, sem a autorizagdo expressa, por
escrito, do Ministério da Saude. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 27, § 1°)

§ 2°Para o envio de plasma excedente do uso terapéutico e obtido por
plasmaférese para industria de hemoderivados, deve existir autorizacdo do Ministério
da Saude, conforme o disposto no Anexo 11 do Anexo IV e outras determinacdes
deste Anexo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 27, § 2°)

§ 3° Serdo estabelecidos, nas formas definidas no Anexo 11 do Anexo IV , por
meio de critérios técnicos, os servicos de hemoterapia que serdo fornecedores de
plasma para a industria de hemoderivados, conforme a viabilidade e a capacidade
operacional, além da competéncia técnica do servico de hemoterapia para fornecer
matéria-prima. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 27, § 3°)

§ 4° Caso nao haja solicitacdo do servico de hemoterapia ou autorizagdo do
Ministério da Saude nos termos deste artigo para disponibilizacdo dos estoques



excedentes de plasma para a producéo industrial por um periodo de 1 (um) ano, a
partir da sua producdo, o servico de hemoterapia definirda medidas quanto a
manutencédo ou eliminacdo dos componentes sanguineos em seus estoques. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 27, § 4°)

Art. 28. Em caso de envio do plasma para beneficiamento no exterior, conforme
estabelecido no inciso VIII do art. 16 da Lei n° 10.205, de 2001, a industria produtora
devera obter, junto a Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados, do
Departamento de Atenc@o Especializada e Temética, da Secretaria de Atencdo a
Saude, do Ministério da Saude (CGSH/DAET/SAS/MS), autorizacdo para exportacao
do plasma, observando, ainda, o disposto no 8§ 1° do art. 14 e no paragrafo unico do
art. 22 do referido diploma legal. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 28)

Art. 29. Nao é permitido o envio de sangue, componentes e derivados como
matéria-prima para a utilizacao na producao de reagentes de diagndstico ou painéis de
controle de qualidade, para industria nacional ou internacional, de natureza publica ou
privada, ou laboratério sem autorizacdo formal prévia da CGSH/DAET/SAS/MS.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 29)

§ 1° A autorizagdo de que trata o "caput" observard as seguintes medidas:
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 29, § 1°)

| - o servico de hemoterapia componente do SINASAN, publico ou privado, que
pretende enviar sangue, componentes e derivados para a producdo de reagentes de
diagnostico ou painéis para indastria  ou laboratérios, deve solicitar a
CGSH/DAET/SAS/MS autorizagdo para o fornecimento, informando previsdo da
guantidade a ser enviada no ano e destino, para fins de cadastro e credenciamento;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 29, § 1°, 1)

Il - a CGSH/DAET/SAS/MS avaliara a solicitacdo e, se pertinente, credenciara o
servico de hemoterapia e emitird autorizacdo anual de fornecimento de matéria-prima
para a producdo de reagentes de diagnoéstico e painéis de controle de qualidade a
indUstria ou laboratério informado, por oficio; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
29, 8 1°,11)

[ll - anualmente, o servico de hemoterapia apresentard & CGSH/DAET/SAS/MS
relatério dos fornecimentos, que sera requisito para a renovacao da autorizacdo para o
ano seguinte. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 29, § 1°, IlI)

§ 2° O envio de sangue, componentes e derivados pelo servico de hemoterapia,
como insumo para a utilizagdo em pesquisa, serd notificado a CGSH/DAET/SAS/MS,
informando o nimero das bolsas, instituicdo a que foram enviadas e a finalidade a que
se destinam. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 29, § 2°)

§ 3°Os fornecimentos citados nos 8§ 1° e 2° poderdo ser encaminhados a
ANVISA a fim de realizar os procedimentos de vigilancia sanitaria cabiveis. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 29, § 3°)

Secéo Il
Da Doacéo de Sangue )
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO I, Secéo Il)



Art. 30. A doacdo de sangue deve ser voluntéria, anbnima e altruista, néo
devendo o doador, de forma direta ou indireta, receber qualquer remuneracdo ou
beneficio em virtude da sua realizacdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 30)

Art. 31. O sigilo das informac¢des prestadas pelo doador antes, durante e depois
do processo de doacgédo de sangue deve ser absolutamente preservado, respeitadas
outras determinac@es previstas na legislacao vigente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 31)

§ 1° Os resultados dos testes de triagem laboratorial serdo fornecidos mediante
solicitagdo do doador. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 31, § 1°)

§ 2°0Os resultados dos testes de triagem laboratorial somente poderdo ser
entregues ao proprio doador ou, mediante apresentacdo de procuracdo, a terceiros.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 31, § 2°)

Art. 32. O candidato a doacédo de sangue deve assinar termo de consentimento
livre e esclarecido, no qual declara expressamente consentir. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 32)

| -em doar o seu sangue para utilizagdo em qualquer paciente que dele
necessite; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 32, 1)

Il - a realizacdo de todos os testes de laboratério exigidos pelas leis e normas
técnicas vigentes; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 32, 11)

lll - que o0 seu nome seja incorporado a arquivo de doadores, local e nacional;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 32, 1lI)

IV -que em caso de resultados reagentes ou inconclusivos nas triagens
laboratoriais, ou em situacBes de retrovigilancia, seja permitida a "busca ativa" pelo
servico de hemoterapia ou por 6rgédo de vigilancia em saude para repeticdo de testes
ou testes confirmatorios e de diagndstico; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 32,
V)

V - que os componentes sanguineos produzidos a partir da sua doagéo, quando
ndo utilizado em transfusdo, possam ser utilizados em producdo de reagentes e
hemoderivados ou como insumos para outros procedimentos, autorizados legalmente.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 32, V)

§ 1° A utilizacdo de qualquer material proveniente da doacdo de sangue para
pesquisas somente sera permitida segundo as normas que regulamentam a ética em
pesquisa no Brasil. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 32, § 1°)

§ 2° Previamente a assinatura do termo de consentimento, devem ser prestadas
informagbes ao candidato a doag¢do, com linguagem compreensivel, sobre as
caracteristicas do processo de doacdo, o destino do sangue doado, 0S riscos
associados a doacao, os testes que serdo realizados em seu sangue para detectar
infeccBes e a possibilidade da ocorréncia de resultados falsos-reagentes nesses testes

de triagem. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 32, § 2°)

§ 3° Ao candidato a doacédo deve ser oferecida a oportunidade de fazer todas as
perguntas que julgar necessarias para esclarecer suas duvidas a respeito do



procedimento e negar seu consentimento, se assim |he aprouver. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 32, § 3°)

Art. 33. E obrigatéria a disponibilizacdo ao candidato & doacdo de material
informativo sobre as condi¢cdes béasicas para a doacdo e sobre as infecgbes
transmissiveis pelo sangue. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 33)

Paragrafo Unico. O material de que trata o "caput" explicitara a importancia de
suas respostas ha triagem clinica e os riscos de transmissdo de enfermidades
infecciosas pela transfusdo de sangue. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 33,
Paragrafo Unico)

Art. 34. O servico de hemoterapia deve garantir 0 acesso a doacdo de sangue
aos portadores de necessidades especiais segundo as normas gerais para doadores
de sangue estabelecidas neste Anexo, inclusive com a disponibilizacdo de materiais
informativos e questionarios adaptados a essas necessidades, proporcionando
condicbes de entendimento na triagem clinica e outras medidas que se fizerem
necessarias. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 34)

Art. 35. Como critério para a selecdo dos doadores, no dia da doacdo o
profissional de saude de nivel superior, qualificado, capacitado, conhecedor das regras
previstas neste Anexo e sob supervisdo médica, avaliar4 os antecedentes e o estado
atual do candidato a doador para determinar se a coleta pode ser realizada sem
causar prejuizo ao doador e se a transfusdo dos componentes sanguineos preparados
a partir dessa doacdo pode vir a causar risco para 0s receptores. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 35)

Paragrafo Unico. A avaliacdo de que trata o "caput" sera realizada por meio de
entrevista individual, em ambiente que garanta a privacidade e o sigilo das
informagfes prestadas, sendo mantido o registro em meio eletrénico ou fisico da
entrevista. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 35, Paragrafo Unico)

Art. 36. Com a finalidade de proteger os doadores, serdo adotadas, tanto no
momento da selecdo de candidatos quanto no momento da doacdo, as seguintes
medidas e critérios estabelecidos neste regulamento: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 36)

| -a frequéncia anual maxima de doacdes e o intervalo minimo entre as
doacoes; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 36, 1)

Il - as idades minima e maxima para doacao; (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 36, )

[Il - a massa corpdrea minima; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 36, lII)
IV - a afericdo do pulso; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 36, 1V)
V - a afericdo da pressao arterial; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 36, V)

VI - os niveis de hematdcrito/hemoglobina; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
36, VI)



VII - a histéria médica e os antecedentes patolégicos do doador; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 36, VII)

VIII - a utilizagdo de medicamentos; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 36,
VIII)

IX - as hipéteses de gestacao, lactacdo, abortamento e menstruacdo; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 36, IX)

X - 0 jejum e a alimentacdo adequada; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 36,
X)

Xl - 0 consumo de bebidas alcodlicas; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 36,
XI)

XIl - os episodios alérgicos; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 36, XII)
XIII - as ocupacgdes habituais; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 36, XIII)
XIV - o volume a ser coletado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 36, XIV)

Art. 37. A frequéncia maxima admitida € de 4 (quatro) doa¢cbes anuais para o
homem e de 3 (trés) doacdes anuais para a mulher, exceto em circunstancias
especiais, que devem ser avaliadas e aprovadas pelo responsavel técnico do servico
de hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 37)

§ 1° O intervalo minimo entre doagBes deve ser de 2 (dois) meses para 0s
homens e de 3 (trés) meses para as mulheres. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
37,819

§ 2° Em caso de doador autoélogo, a frequéncia e o intervalo entre as doagdes
devem ser programados de acordo com o protocolo aprovado pelo responsavel
técnico do servico de hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 37, 8§ 2°)

Art. 38. O doador de sangue ou componentes devera ter idade entre 16
(dezesseis) anos completos e 69 (sessenta e nove) anos, 11 (onze) meses e 29 (vinte
e nove) dias. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 38)

§ 1° Os candidatos a doacédo de sangue com idade entre 16 (dezesseis) e 17
(dezessete) anos devem possuir consentimento formal, por escrito, do seu
responsavel legal para cada doagéo que realizar. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
38, § 19

§ 2° O consentimento do responsavel legal de que trata o 8 1° deve incluir a
autorizacdo para o cumprimento de todas as exigéncias e responsabilidades
estabelecidas aos demais doadores na Secao Il do Capitulo | do Titulo Il, bem como
para submeter-se a triagem clinica e realizar e receber os resultados da triagem
laboratorial na forma prevista nos arts. 67 e 68 do Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 38, § 2°)

§ 3° Os resultados dos testes de triagem laboratorial do doador somente serdo
entregues ao proprio doador, na forma prevista neste Anexo, ndo sendo permitida a



entrega a terceiros, mesmo aos responsaveis legais, exceto quando houver
procuracao, nos termos do art. 31, § 2°. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 38, 8§ 3°)

8 4°Em casos de necessidades tecnicamente justificaveis, o candidato cuja
idade seja inferior a 16 (dezesseis) anos ou igual ou superior a 70 (setenta) anos sera
aceito para fins de doacédo apos andlise pelo médico do servico de hemoterapia, com
avaliacdo dos riscos e beneficios e apresentacdo de relatoério que justifigue a
necessidade da doacdo, registrando-a na ficha do doador. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 38, § 4°)

§ 5°0 limite para a primeira doagdo sera de 60 (sessenta) anos, 11 (onze)
meses e 29 (vinte e nove) dias. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 38, § 5°)

Art. 39. Para ser selecionado para doagdo, o candidato deve ter, no minimo,
peso de 50 kg (cinquenta quilogramas). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 39)

§ 1° Candidatos com peso abaixo de 50 kg (cinquenta quilogramas) poderéo ser
aceitos para fins de doacdo, apods avaliacdo médica, desde que o volume do
anticoagulante na bolsa de coleta seja proporcional ao volume a ser coletado,
respeitadas as demais determinac¢des da Secao Il do Capitulo | do Titulo Il. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 39, § 1°)

§ 2° Nao serdo selecionados os candidatos a doacao que apresentarem perda
de peso inexplicavel superior a 10% (dez por cento) da massa corporal nos 3 (trés)
meses que antecederem a doacao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 39, § 2°)

Art. 40. Na afericdo do pulso do candidato, a pulsacdo deverd apresentar
caracteristicas normais, ser regular e sua frequéncia ndo deve ser menor que 50
(cinquenta) nem maior que 100 (cem) batimentos por minuto. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 40)

Paragrafo Unico. A aceitacdo de doadores com pulso irregular ou com
frequéncia fora dos limites estabelecidos no "caput” dependera de avaliagdo médica.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 40, Paragrafo Unico)

Art. 41. Na afericdo da presséo arterial do candidato, a presséo sistélica nao
deve ser maior que 180 mmHg (cento e oitenta milimetros de mercirio) e a pressao
diastolica ndo deve ser maior que 100 mmHg (cem milimetros de mercurio). (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 41)

Paragrafo Unico. Doadores com limite de pressdo arterial fora dos parametros
estabelecidos no "caput" somente serdo considerados aptos para doacdo apos
avaliagdo médica qualificada. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 41, Paragrafo
Unico)

Art. 42. No momento da selecdo, sera determinada a concentracdo de
hemoglobina (Hb) ou de hematdcrito (Ht) em amostra de sangue do candidato a
doacdo obtida por puncédo digital ou por venopuncdo ou por método validado que
possa vir a substitui-los. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 42)

§ 1° Os valores minimos aceitaveis do nivel de hemoglobina/hematdcrito séo:
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 42, § 1°)



| - mulheres: Hb =12,5g/dL ou Ht =38%; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
42,81° 1)

Il - homens: Hb =13,0g/dL ou Ht =39%. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 42,
g 1°1l)

§ 2° O candidato que apresente niveis de Hb igual ou maior que 18,0g/dL ou Ht
igual ou maior que 54% sera impedido de doar e encaminhado para investigacéo
clinica. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 42, § 2°)

Art. 43. Serdo avaliados a historia médica e os antecedentes patolégicos do
doador segundo as doencas e antecedentes que contraindicam definitiva ou
temporariamente a doacdo de sangue constantes dos Anexos 1 e 2 do Anexo IV .
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 43)

Art. 44. A historia terapéutica recente, em relacdo ao uso de medicamentos pelo
candidato, recebera avaliagdo especial por parte do médico, uma vez que a indicacao
quanto ao proprio tratamento pode motivar a inaptiddo do candidato a doacao.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 44)

§ 1° Cada medicamento serd avaliado individualmente e em conjunto e, sempre
gue possa apresentar alguma correlagdo com a doagdo de sangue, registrado na ficha
de triagem. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 44, § 1°)

§ 2° Sera observada a lista detalhada de medicamentos que contraindicam a
doacdo ou exijam cuidados especiais, nos termos do Anexo 3 do Anexo IV . (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 44, § 2°)

§ 3° A ingestdo do &cido acetilsalicilico (aspirina) e/ou outros anti-inflamatérios
néo esteroides (AINE) que interfiram na funcéo plaquetéaria, nos 3 (trés) dias anteriores
a doacdo, exclui a preparacdo de plaquetas para esta doagcdo, mas nao implica a
inaptiddo do candidato. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 44, § 3°)

Art. 45. A gestacéo é motivo de inaptiddo temporaria para doacao de sangue até
12 (doze) semanas apo6s o parto ou abortamento. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
45)

8 1° N&do serdo aceitas como doadoras as mulheres em periodo de lactacado, a
menos que o parto tenha ocorrido ha mais de 12 (doze) meses. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 45, § 1°)

§ 2° Em caso de necessidade técnica, a doagdo da méae para o recém-nascido
podera ser realizada, desde que haja consentimento por escrito do hemoterapeuta e
do médico obstetra, com apresentagdo de relatério médico que a justifique. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 45, § 2°)

8§ 3° A doacdo autbloga de gestantes sera aceita se contar com a aprovagao
formal do obstetra responsavel e do médico do servico de hemoterapia. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 45, § 3°)

§ 4° A aprovacao de que trata o 8 3° sera registrada em prontuério médico com
assinatura dos profissionais envolvidos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 45, § 4°)



Art. 46. A menstruacdo ndo é contraindicacdo para a doacgdo. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 46)

Paragrafo Unico. A hipermenorreia ou outras alteracdes menstruais serao
avaliadas pelo médico. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 46, Paragrafo Unico)

Art. 47. Ser4 oferecida ao doador a possibilidade de hidratacdo oral antes da
doacdo e os doadores que se apresentarem em jejum prolongado receberdo um
lanche antes da doacédo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 47)

8 1° N&o serd coletado sangue de candidatos que tenham feito refeicdo copiosa
e rica em substancias gordurosas ha menos de 3 (trés) horas da coleta. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 47, § 1°)

§ 2° Ap6s a doacdo, € obrigatoria a oferta de hidratacdo oral adequada ao
doador, objetivando a reposi¢cédo de liquidos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 47,
§ 29)

§ 3°E recomendavel que o doador permaneca por 15 (quinze) minutos no
servico de hemoterapia apés a doacao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 47, § 3°)

Art. 48. Qualquer evidéncia de alcoolismo crénico é motivo para caracterizar o
candidato como doador inapto definitivo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 48)

Paragrafo Unico. A ingestio de bebidas alcodlicas contraindica a doag&o por 12
(doze) horas apds o consumo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 48, Paragrafo
Unico)

Art. 49. O doador alérgico somente serd aceito se estiver assintomatico no
momento da doacédo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 49)

§ 1°S&o doadores inaptos definitivos aqueles que referem enfermidades
atopicas graves, como asma brénquica grave e antecedente de choque anafilatico.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 49, § 1°)

§ 2° Os tratamentos dessensibilizantes contraindicam a doacéo até 72 (setenta e
duas) horas depois da ultima aplica¢do. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 49, § 2°)

Art. 50. Os candidatos a doagédo de sangue que exercam ocupacdes, "hobbies"
ou esportes que oferecam riscos para si ou para outrem somente serdo selecionados
caso possam interromper tais atividades pelo periodo minimo de 12 (doze) horas apos
a doacdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 50)

§ 1° Consideram-se ocupacdes, "hobbies" ou esportes de risco, dentre outros:
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 50, § 1°)

| - pilotagem de avido ou helicoptero; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 50, §
10, 1)

Il - conducdo de veiculos de grande porte, como 6nibus, caminhdes e trens;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 50, § 1°, 1I)



[ll - operacdo de maquinario de alto risco, como na industria e construcéo civil,
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 50, § 1°, IlI)

IV - trabalho em andaimes; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 50, § 1°, IV)

V - pratica de paraquedismo ou mergulho. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
50, §1°,V)

§ 2° Atividades ndo contempladas no § 1° serdo avaliadas pelo meédico do
servico de hemoterapia para fins de sele¢do de candidatos a doacgdo. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 50, § 2°)

Art. 51. O volume de sangue total a ser coletado deve ser, no maximo, de 8
(oito) mL/kg de peso para as mulheres e de 9 (hove) mL/kg de peso para os homens.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 51)

Paragrafo Unico. O volume admitido por doagdo é de 450 mL + 45 mL, aos
quais podem ser acrescidos até 30 mL para a realizacdo dos exames laboratoriais
exigidos pelas leis e normas técnicas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 51,
Paragrafo Unico)

Art. 52. Com a finalidade de proteger os receptores, serdo adotadas, tanto no
momento da selecdo de candidatos quanto no momento da doagédo, a avaliacdo das
seguintes medidas e critérios, de acordo com 0s parametros estabelecidos por este
regulamento: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 52)

| - aspectos gerais do candidato, que deve ter aspecto saudavel a ectoscopia e
declarar bem-estar geral; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 52, 1)

Il - temperatura corpérea do candidato, que ndo deve ser superior a 37°C (trinta
e sete graus Celsius); (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 52, 11)

[l - condi¢&o de imuniza¢des e vacinagdes do candidato, nos termos do Anexo 4
do Anexo IV ; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 52, II1)

IV -local da puncdo venosa em relacdo a presenca de lesdes de pele e
caracteristicas que permitam a puncdo adequada; (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 52, IV)

V - histdrico de transfusdes recebidas pelo doador, uma vez que os candidatos
qgque tenham recebido transfusdes de sangue, componentes sanguineos ou
hemoderivados nos ultimos 12 (doze) meses devem ser excluidos da doacao;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 52, V)

VI - histérico de doencgas infecciosas; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 52,
VI)

VII - histérico de enfermidades virais; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 52,
VII)

VIII - histérico de doencas parasitarias; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 52,
VI



IX - historico de enfermidades bacterianas; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
52, I1X)

X - estilo de vida do candidato a doagéo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
52, X)

Xl - situacbes de risco vivenciadas pelo candidato; e (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 52, XI)

XII - histérico de cirurgias e procedimentos invasivos. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 52, XII)

Art. 53. Em relacdo ao histérico de doencas infecciosas, o candidato a doacdo
ndo deve apresentar enfermidade infecciosa aguda nem deve ter antecedentes de
infec¢des transmissiveis pelo sangue. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 53)

8§ 1° No caso de infecgcdes e uso de antibidticos, o candidato estara apto a
doacao 2 (duas) semanas apoés o fim do tratamento e desaparecimento dos sintomas.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 53, § 1°)

§ 2° Candidatos a doacao que tenham se deslocado ou que sejam procedentes
de regibes, nacionais ou internacionais, endémicas ou com epidemias confirmadas de
doencas infecciosas que ndo sejam prevalentes na regido da doacao (ndo endémicas)
serdo considerados aptos somente apds 30 dias da saida dessas regibes,
excetuando-se os casos contemplados no art. 57. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 53, 8§ 29)

8§ 3°Em situagbes especiais, como emergéncias em saude publica, surtos
epidémicos, entre outros, 0s servicos de hemoterapia, em cooperacdo com as
autoridades sanitarias, podem adequar critérios técnicos para sele¢cdo de doadores.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 53, § 3°)

Art. 54, Quanto ao histérico de enfermidades virais, € considerado
definitivamente inapto para a doacdo de sangue o individuo que: (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 54)

| - tenha antecedente de hepatite viral apds os 11 (onze) anos de idade, exceto
para caso de comprovagdo de infec¢cdo aguda de hepatite A (IgM reagente) a época
do diagnostico clinico, hipétese em que o doador podera ser considerado apto apés
avaliacdo do resultado pelo médico do servico de hemoterapia; ou (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 54, 1)

Il - tenha antecedente clinico, laboratorial ou histéria atual de infec¢do pelos
agentes HBV, HCV, HIV ou HTLV. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 54, II)

§ 1° O candidato com sintoma de gripe ou resfriado associado a temperatura
corporal maior ou igual 38°C (trinta e oito graus Celsius) € inapto por 2 (duas)
semanas apos o desaparecimento dos sintomas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
54, § 1°)

§ 2° Aquele que relatar resfriado comum, mas ndo se enquadrar nas condigdes
descritas no § 1°, podera ser aceito desde que assintomatico no momento da doacao.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 54, § 2°)



Art. 55. Todos o0s doadores serdo questionados sobre situacbes ou
comportamentos que levem a risco acrescido para infeccbes sexualmente
transmissiveis, devendo ser excluidos da selecdo quem os apresentar. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 55)

Paragrafo Unico. A entrevista do doador deve incluir, ainda, perguntas
vinculadas aos sintomas e sinais sugestivos de Sindrome de Imunodeficiéncia
Adquirida (SIDA) como: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 55, Paragrafo Unico)

| -perda de peso inexplicada; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 55,
Paragrafo Unico, I)

Il - suores noturnos; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 55, Paragrafo Unico,
1))

Il - manchas azuladas ou purpuricas mucocutaneas (sarcoma de Kaposi);
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 55, Paragrafo Unico, IlI)

IV - aumento de linfonodos com duracao superior a 30 (trinta) dias; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 55, Paragrafo Unico, 1V)

V - manchas brancas ou lesGes ulceradas ndo usuais na boca; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 55, Paragrafo Unico, V)

VI - febre inexplicada por mais de 10 (dez) dias; (Origem: PRT MS/GM 158/20186,
Art. 55, Paragrafo Unico, VI)

VIl - tosse persistente ou dispneia; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 55,
Paragrafo Unico, VII)

) VIl - diarreia persistente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 55, Paragrafo
Unico, VIII)

Art. 56. Serdo observadas as hipoteses de inaptiddo para doacdo em virtude do
historico das seguintes doencas parasitarias: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 56)

| - maléria; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 56, I)
Il - doencga de Chagas; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 56, 11)

[l - Encefalopatia Espongiforme Humana ou Doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ)
e suas variantes. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 56, III)

Art. 57. Para maléria, a inaptidao de candidato a doag&o de sangue deve ocorrer
usando-se, como critério de referéncia, a Incidéncia Parasitaria Anual (IPA) do
Municipio. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57)

8§ 1°Em é&reas endémicas com antecedentes epidemioldgicos de maléria,
considerar-se-a inapto o candidato: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 1°)

| - que tenha tido maléria nos 12 (doze) meses que antecedem a doacao;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 1°, 1)



Il - com febre ou suspeita de maléria nos ultimos 30 (trinta) dias; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 57, § 1°, 11)

[ll - que tenha se deslocado ou procedente de area de alto risco (IPA maior que
49,9) ha menos de 30 (trinta) dias. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 1°, 1lI)

§ 2°Em areas ndo endémicas de malaria, considerar-se-a inapto o candidato
que tenha se deslocado ou que seja procedente de Municipios localizados em &reas
endémicas ha menos de 30 (trinta) dias. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 2°)

§ 3°Em areas ndo endémicas de malaria, considerar-se-4 apto o candidato:
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 3°)

| - procedente de Municipios localizados em areas endémicas, apos 30 (trinta)
dias e até 12 (doze) meses do deslocamento, sendo que, nesse periodo, é necesséria
a realizacdo de testes de deteccdo do plasmodio ou de antigenos plasmodiais,
conforme art. 131; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 3°, I)

Il - procedente de Municipios localizados em areas endémicas, apos 12 (doze)
meses do deslocamento, sem necessidade de realizacdo de testes de deteccéo; e
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 3°, 1I)

lll - que tenha manifestado malaria apds 12 (doze) meses do tratamento e
comprovacao de cura. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, 8§ 3°, 1lI)

§ 4°Independentemente da endemicidade da é&rea, serd considerado inapto
definitivo o candidato que teve infecgdo por "Plasmodium malariae" (Febre Quartd).
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 4°)

§ 5° Em casos de surtos de maléria, a decisdo quanto aos critérios de inaptidao
deve ser tomada apls avaliacdo conjunta com a autoridade epidemiolégica
competente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 5°)

Art. 58. Para Doenca de Chagas, o candidato com antecedente epidemiolégico
de contato domiciliar com Triatomineo em area endémica ou com diagndstico clinico
ou laboratorial de Doenca de Chagas deve ser excluido de forma permanente, sendo
considerado doador inapto definitivo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 58)

Paragrafo Unico. Os casos de contato em area ndo endémica deverdo ser
submetidos a teste soroldgico pré-doacdo, utilizando-se métodos de alta sensibilidade.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 58, Paragrafo Unico)

Art. 59. Para casos de Encefalopatia Espongiforme Humana e suas variantes,
causadores da Doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), sera definitivamente excluido
como doador o candidato que se enquadre em uma das seguintes situacdes: (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 59)

| -tenha tido diagnostico de Encefalopatia Espongiforme Humana ou qualquer
outra forma da doenca; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 59, 1)

II - tenha historia familiar de Encefalopatia Espongiforme Humana; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 59, I1)



[l - tenha permanecido no Reino Unido e/ou na Republica da Irlanda por mais de
3 (trés) meses, de forma cumulativa, apdés o ano de 1980 até 31 de dezembro de
1996; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 59, III)

IV - tenha permanecido 5 (cinco) anos ou mais, consecutivos ou intermitentes,
na Europa apds 1980 até os dias atuais; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 59, 1V)

V - tenha recebido horménio de crescimento ou outros medicamentos de origem
hipofisaria ndo recombinante; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 59, V)

VI - tenha feito uso de insulina bovina; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 59,
VI)

VII - tenha recebido transplante de cérnea ou implante de material biol6gico a
base de dura-méter; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 59, VII)

VIII -tenha recebido transfusdo de sangue ou componentes no Reino Unido
apos 1980. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 59, VIII)

Art. 60. Quanto ao historico de enfermidades bacterianas, os doadores
portadores de enfermidades agudas serdo excluidos temporariamente, até a cura
definitiva, observado o disposto no Anexo 1 do Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 60)

Art. 61. Quanto ao estilo de vida do candidato a doacéo, a historia atual ou
pregressa de uso de drogas injetaveis ilicitas é contraindicacdo definitiva para a
doacao de sangue. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 61)

§ 1° Serdo inspecionados ambos os bragcos dos candidatos para detectar
evidéncias de uso repetido de drogas parenterais ilicitas, sendo que a presenca
desses sinais determina a inaptiddo definitiva do doador. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 61, § 1°)

§ 2° O uso de anabolizantes injetaveis sem prescricdo médica, crack ou cocaina
por via nasal (inalacdo) é causa de exclusdo da doacgdo por um periodo de 12 (doze)
meses, contados a partir da data da ultima utilizacdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 61, § 2°)

§ 3° 0 uso de maconha impede a doacdo por 12 (doze) horas. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 61, § 3°)

§ 4° A evidéncia de uso de qualquer outro tipo de droga deve ser avaliada.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 61, § 4°)

8 5° No caso do uso de drogas ilicitas, deve ser realizada também a avaliagdo
criteriosa do comportamento individual do candidato e do grau de dependéncia, dando
foco a exposicdo a situacdes de risco acrescido de transmissdo de infec¢bes por
transfusdo, e especial atencdo a utilizagdo compartilhada de seringas e agulhas no
uso de substancias injetaveis. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 61, § 5°)

Art. 62. Em situacbes de risco acrescido vivenciadas pelos candidatos,
considerar-se-4 inapto definitivo o candidato que apresente qualquer uma das
situagdes abaixo: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 62)



| - ter evidéncia clinica ou laboratorial de infec¢Bes transmissiveis por transfuséo
de sangue; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 62, |)

Il - ter sido o Unico doador de sangue de um paciente que tenha apresentado
soroconversao para hepatite B ou C, HIV ou HTLV na auséncia de qualquer outra
causa provavel para a infec¢céo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 62, 11)

Il - possuir "piercing" na cavidade oral e/ou na regido genital, devido ao risco
permanente de infec¢do, podendo candidatar-se a hova doacgdo 12 (doze) meses apoés
a retirada; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 62, III)

IV - ter antecedente de compartilhamento de seringas ou agulhas. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 62, IV)

Art. 63. Considerar-se-a inapto temporario, por 12 (doze) meses apés a cura, 0
candidato a doador que teve alguma Doenca Sexualmente Transmissivel (DST).
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 63)

Paragrafo Unico. Nos casos em que se evidenciem infeccbes repetidas por
DST e consequente maior risco de reinfeccdo, o candidato deve ser considerado
inapto definitivamente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 63, Paragrafo Unico)

Art. 64. Considerar-se-a inapto temporario por 12 (doze) meses o candidato que
tenha sido exposto a qualquer uma das situagbes abaixo: (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 64)

| - que tenha feito sexo em troca de dinheiro ou de drogas ou seus respectivos
parceiros sexuais; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 64, I)

Il - que tenha feito sexo com um ou mais parceiros ocasionais ou desconhecidos
OU seus respectivos parceiros sexuais; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 64, 11)

lll - que tenha sido vitima de violéncia sexual ou seus respectivos parceiros
sexuais; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 64, III)

IV - homens que tiveram relacdes sexuais com outros homens e/ou as parceiras
sexuais destes; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 64, IV)

V - que tenha tido relacdo sexual com pessoa portadora de infec¢do pelo HIV,
hepatite B, hepatite C ou outra infec¢@o de transmissdo sexual e sanguinea; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 64, V)

VI -que tenha vivido situacdo de encarceramento ou de confinamento
obrigatdrio ndo domiciliar superior a 72 (setenta e duas) horas, durante os ultimos 12
(doze) meses, ou 0s parceiros sexuais dessas pessoas; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 64, VI)

VIl -que tenha feito "piercing”, tatuagem ou maquiagem definitiva, sem
condi¢Bes de avaliacdo quanto & segurancga do procedimento realizado; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 64, VII)



VIl - que seja parceiro sexual de pacientes em programa de terapia renal
substitutiva e de pacientes com histdria de transfusdo de componentes sanguineos ou
derivados; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 64, VIII)

IX - que teve acidente com material bioldégico e em consequéncia apresentou
contato de mucosa e/ou pele ndo integra com o referido material biol6gico. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 64, IX)

Art. 65. Quanto ao histérico de cirurgias e procedimentos invasivos, deve ser
observado o disposto no Anexo 2 do Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
65)

§ 1° O candidato submetido a cirurgia deve ser considerado inapto por tempo
variavel de acordo com o porte do procedimento e a evolugéo clinica. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 65, § 1°)

§ 2° O candidato submetido a procedimento odontoldgico deve ser considerado
inapto por tempo varidvel de acordo com o procedimento e a evolugdo clinica.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 65, § 2°)

§ 3° Qualquer procedimento endoscopico leva a uma inaptiddo a doagédo de
sangue por 6 (seis) meses. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 65, § 3°)

Art. 66. Os registros dos doadores seréo mantidos com a finalidade de garantir a
seguranga do processo da doacdo de sangue e a sua rastreabilidade. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 66)

§ 1°Para doacdo de sangue, € obrigatério apresentar documento de
identificacdo com fotografia, emitido por 6rgdo oficial, sendo aceita fotocépia
autenticada do documento, desde que as fotos e inscricbes estejam legiveis e as
imagens permitam a identificagdo do portador. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
66, § 1°)

§ 2° Todo candidato a doag&o deve ter um registro no servico de hemoterapia,
gue sera, preferencialmente, em arquivo eletrénico. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 66, § 2°)

§ 3° Serdo adotadas ac¢des que garantam a confiabilidade, o sigilo e a seguranca
das informagbes constantes do registro dos doadores. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 66, § 3°)

§ 4° Constardo do registro dos doadores as seguintes informagdes: (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 66, § 4°)

| - nome completo do candidato; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 66, § 4°, I)
Il - sexo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 66, § 42, II)
lll - data de nascimento; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 66, § 4°, 1lI)

IV - nimero e 6rgao expedidor do documento de identificacao; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 66, § 4°, IV)



V - nacionalidade e naturalidade; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 66, § 4°,
V)

VI - filiag&o; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 66, § 4°, VI)
VIl - ocupacéo habitual; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 66, § 4°, VII)

VIII - endereco e telefone para contato; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 66,
§ 4°, VIII)

IX - nimero do registro do candidato no servico de hemoterapia ou no programa
de doagédo de sangue; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 66, 8 4°, IX)

X - registro da data de comparecimento. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
66, § 4°, X)

8§ 5° 0 servico de hemoterapia, a seu critério, podera oferecer ao doador a
oportunidade de se auto excluir por motivos de risco acrescidos ndo informados ou
deliberadamente omitidos durante a triagem, de forma confidencial. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 66, § 5°)

8§ 6° Antes de assinar o termo de consentimento, o doador sera informado sobre
0s cuidados a serem observados durante e apds a coleta e orientado sobre as
possiveis reagfes adversas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 66, 8§ 6°)

Art. 67. 0O doador devera ser informado sobre os motivos de inaptiddo
temporaria ou definitiva para doacdo de sangue, identificados na triagem clinica.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 67)

§ 1° O motivo da inaptiddo identificada na triagem clinica sera registrado na ficha
de triagem. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 67, § 1°)

§ 2°0 servico de hemoterapia dispora de um sistema de comunicacdo ao
doador. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 67, § 2°)

8§ 3° A inaptiddo identificada na triagem laboratorial sera comunicada ao doador
com objetivo de esclarecimento e encaminhamento do caso. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 67, § 3°)

8§ 4° Antes da comunicacdo ao doador, o servico de hemoterapia realizara
repeticdo em duplicata dos testes com resultados inicialmente reagentes, conforme
algoritmo de que trata o0 Anexo 5 do Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
67, 8 4°)

Art. 68. O servico de hemoterapia informara, mensalmente, a autoridade
sanitaria competente, os dados dos doadores com resultados dos testes laboratoriais
para doencas transmissiveis pelo sangue, reagentes nas repeticbes em duplicata, e as
auséncias dos doadores convocados para a coleta de novas amostras ou recebimento
de orientagfes, conforme padronizacdo definida pelas instancias competentes e pelo
servico de hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 68)



Secao Il
Da Coleta de Sangue do Doador
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO II, CAPITULO I, Secéo lll)

Art. 69. A coleta de sangue sera realizada em condicbes assépticas, sob a
supervisdo de médico ou enfermeiro, através de uma Unica pun¢ao venosa, em bolsas
plasticas com sistema fechado e estéril destinado especificamente para este fim.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 69)

Art. 70. A sala da coleta de sangue serd limpa, iluminada, confortavel e
agradavel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 70)

Art. 71. Sera garantida a identificacdo correta e segura do doador durante todo o
processo de coleta de sangue. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 71)

§ 1° A ficha do doador, a bolsa de sangue e os tubos-pilotos contendo as
amostras de sangue serdo adequadamente identificados, de modo que as bolsas e os
tubos correspondam efetivamente ao respectivo doador. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 71, § 1°)

§ 2° O nome do doador ndo constara na etiqueta das bolsas de sangue, com
excecgdo daquelas destinadas a transfusdo autologa. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 71, § 2°)

§ 3° A identificagdo dos tubos para exames laboratoriais e das bolsas, principal e
satélites, sera feita por codigo de barras ou etiqueta impressa que permita a
vinculacéo dos tubos e bolsas com a doacdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 71,
§ 39

Art. 72. As bolsas utilizadas na coleta de sangue conterdo anticoagulantes, nas
guantidades prescritas e recomendadas pelos fabricantes das bolsas e em funcdo do
volume de sangue a ser coletado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 72)

§ 1° A quantidade habitual de anticoagulante em uma bolsa de coleta é de 60-65
mL. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 72, § 1°)

§ 2° Para a quantidade de anticoagulante de que trata o 8 1°, o volume ideal de
coletas de bolsas é de 450 + 45 mL de sangue total. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 72, § 29)

§ 3° Para a quantidade de anticoagulante de que trata o § 1°, o concentrado de
hemacias produzido em bolsas com 300 a 404 mL de sangue total pode ser usado
para transfusdo, desde que seja aplicado um rétulo que indique "unidade de baixo
volume de concentrado de hemécias". (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 72, § 3°)

§ 4° Nao serdo preparados outros componentes a partir de unidades de baixo
volume que ndo estejam abrangidos pelo § 3°. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
72, 8 4°)

§ 5% As coletas especiais de bolsas de sangue de doadores com volume total
inferior a 300 mL para fins transfusionais somente podem ser obtidas com a utilizagéo
de bolsas especificas produzidas para este fim ou manipuladas em sistema estéril,
ndo sendo permitida a abertura do sistema de conexdes para correcdo do volume de



anticoagulante, sem prejuizo das orientacbes contidas no "caput" e respectivos
paragrafos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 72, § 5°)

§ 6° Coletas de bolsas com volume total inferior a 300 mL serdo desprezadas,
com excec¢éao do disposto no § 5°. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 72, 8§ 6°)

Art. 73. Para a realizacdo da coleta de sangue, deve-se inspecionar e palpar a
fossa antecubital do braco do doador para a escolha da veia a ser puncionada, dando-
se preferéncia a veia cubital mediana. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 73)

Paragrafo Unico. Deve-se evitar puncgéo em locais com lesdes dermatoldgicas
ou cicatriciais, inclusive as relacionadas com puncdes anteriores. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 73, Paragrafo Unico)

Art. 74. A é4rea da pele para puncdo venosa para coleta deve ser
cuidadosamente preparada. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 74)

8§ 1°A area escolhida para a puncdo venosa deve ser submetida a uma
cuidadosa higienizacdo que deve contemplar duas etapas de antissepsia. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 74, § 1°)

§ 2° A veia a puncionar ndo devera ser palpada apds a preparacdo da pele.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 74, § 2°)

§ 3° Caso ndo seja possivel observar o disposto no § 2°, todo o procedimento de
higienizacé@o devera ser repetido. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 74, 8§ 3°)

Art. 75. O procedimento da coleta de sangue garantira a seguranca do doador e
do processo de doagéo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 75)

§ 1° O procedimento de coleta de sangue sera realizado por profissionais de
saude treinados e capacitados, trabalhando sob a supervisdo de enfermeiro ou
médico. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 75, § 1°)

8§ 2°Todo o material utilizado no procedimento sera descartavel, estéril e
apirogénico. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 75, § 2°)

§ 3° O tempo de coleta ndo sera superior a 15 (quinze) minutos, sendo o tempo
ideal de até 12 (doze) minutos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 75, § 3°)

§ 4° O tubo coletor ("segmento de coleta", "macarréo" ou "rabicho") da bolsa
deve estar fechado por pinca, logo abaixo da agulha. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 75, § 49)

§ 5% Observado o disposto no § 4°, somente depois que a agulha transfixar a
pele do doador é que a pinga deve ser retirada ou aberta. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 75, § 5°)

8 6° Caso seja necessdria a realizacdo de mais de uma puncao, sera utilizada
nova bolsa de coleta. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 75, § 6°)

8§ 7° Ao término da coleta da bolsa, o tubo coletor sera lacrado utilizando-se dois
nés apertados, previamente preparados até o processamento da bolsa de sangue



total, sendo preferivel a utilizacdo de seladoras dielétricas apropriadas. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 75, § 7°)

Art. 76. Serdo adotados cuidados com o doador apés a doacao, a fim de garantir
sua integridade. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 76)

§ 1° Sera ofertada hidratagdo oral ao doador depois da doacdo, antes que o
mesmo se retire da instituicdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 76, § 1°)

§ 2°E aconselhavel a oferta de lanche ao doador. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 76, § 2°)

§ 3° E recomendavel que o doador permaneca, no minimo, 15 (quinze) minutos
no servico de hemoterapia antes de ser liberado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
76, 8§ 3°)

§ 4° Os doadores serdo instruidos para que: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 76, 8§ 4°)

| - fagam o veiculo parar imediatamente no caso de, apos deixarem o servi¢o de
hemoterapia, ocorrer mal estar ao serem transportados por motocicletas ou
conduzirem veiculos automotores; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 76, 8§ 4°, 1)

Il - aguardem, pelo menos, 60 (sessenta) minutos antes de consumir cigarros,
cigarrilhas, charutos, cachimbos ou quaisquer outros produtos fumigenos, derivados
ou nao do tabaco; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 76, § 4°, 1I)

Il - aguardem aproximadamente 12 (doze) horas antes de realizar qualquer
esfor¢o fisico, especialmente com o membro relacionado & doacado; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 76, § 4°, 11I)

IV - mantenham a compresséo no local da pung¢do em caso de sangramento ou
hematomas; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 76, § 4°, IV)

V - comuniquem ao servigo de hemoterapia caso apresentem qualquer sinal ou
sintoma de processo infeccioso, como febre ou diarreia, ou que tenham tido o
diagnostico de alguma doenca infectocontagiosa até 7 (sete) dias apds a doacao; e
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 76, § 4°, V)

VI - comuniquem ao servigo de hemoterapia caso tenham obtido o diagndstico
de maléria até 30 dias apds a doacao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 76, § 4°,
VI)

Art. 77. Durante o processo de coleta de sangue, serdo recolhidas amostras
para realizacdo dos exames laboratoriais necessarios. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 77)

§ 1° As amostras de que trata o "caput" serdo coletadas a cada doacéo, devendo
0s rotulos da bolsa e dos tubos serem idénticos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
77, 8 1°)



§ 2° As amostras serdo coletadas por meio de dispositivos proprios integrados
ao sistema de bolsa que permitam a coleta das amostras no inicio da doac¢éo, sem a
abertura do sistema. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 77, § 2°)

§ 3° E recomendado que o sistema de bolsa utilizado para coleta de amostras
possibilite o desvio do primeiro fluxo de sangue da doacdo, reduzindo o risco de
contaminacdo bacteriana dos componentes sanguineos. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 77, § 3°)

Art. 78. O servico de hemoterapia que realiza coleta de sangue deve estar
preparado para o atendimento a reacfes adversas a doacao. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 78)

§ 1° Para cumprimento do disposto no "caput”, serdo observados, no minimo, 0s
seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 78, § 1°)

| - a existéncia de procedimentos operacionais com instru¢des especificas para a
prevencao, identificacdo e tratamento das reacdes adversas nos doadores; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 78, § 1°, 1)

Il -a disponibilidade de medicamentos e equipamentos necessarios para
oferecer assisténcia médica ao doador que apresente reacdes adversas; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 78, § 1°, II)

[l -a garantia de privacidade para o atendimento do doador em caso de
necessidade; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 78, 8§ 1°, 1lI)

IV - a manutengdo de registro das reagfes adversas a doacdo. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 78, § 1°, 1V)

§ 2°0 doador permanecerd nas dependéncias do servico de hemoterapia
durante o tempo necessario para sua completa recuperagdo, caso apresente alguma
reacdo adversa. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 78, § 2°)

8§ 3°0 servico de hemoterapia tera uma referéncia para atendimento de
urgéncias ou emergéncias que porventura venham a ocorrer com o doador. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 78, § 3°)

§ 4° Serdo oferecidas informagbes e esclarecimentos ao doador sobre os
possiveis efeitos adversos da doacao e orientacdes de como proceder na hipétese de
ocorréncia dos mesmos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 78, § 4°)

8§ 5° Para o atendimento de emergéncias relacionadas ao doador, a equipe
profissional possuira treinamento adequado e tera equipamento especifico disponivel
no local da coleta, inclusive na coleta externa. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
78, 8 59

8 6° Os equipamentos, medicamentos e demais especificacdes técnicas para
estruturacdo do servico de hemoterapia para atencdo de emergéncia seguirdo as
normas do Sistema Nacional de Urgéncia e Emergéncia do Ministério da Saude e
demais regulamentos técnicos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 78, § 6°)



§ 7° 0 treinamento e padronizagdo dos procedimentos para atendimento de
situacBes de emergéncia seguirdo as diretrizes de apoio ao suporte avancado de vida,
da Sociedade Brasileira de Cardiologia, inclusive para montagem de carro de
emergéncia, considerando a caracteristica da atividade. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 78, § 7°)

Art. 79. As bolsas de sangue total resultantes do processo de coleta serdo
adequadamente acondicionadas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 79)

§ 1° Para a producdo apenas de Concentrado de Hemécias (CH) e plasma
fresco congelado (PFC), as bolsas de sangue total serdo acondicionadas o mais
brevemente possivel, apds a coleta, a 4 +2 °C. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
79, § 1°)

§ 2° Se a producdo de Concentrado de Plaguetas (CP) também for programada,
as bolsas de sangue serdo acondicionadas a temperaturas entre 20 a 24°C (vinte a
vinte e quatro graus Celsius), nunca devendo ser inferior a 20°C (vinte),
preferencialmente dentro das primeiras 8 (oito) horas e ndo excedendo o maximo de
24 (vinte quatro) horas, até que as plaguetas sejam separadas. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 79, § 2°)

Art. 80. Para a realizacdo de coletas externas, serdo observados 0s seguintes
critérios: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 80)

| - o procedimento para avaliar a adequacao do local e da estrutura; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 80, I)

Il - a compatibilidade entre a equipe e o numero de doadores esperado; e
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 80, II)

[ll - a presenca de, pelo menos, um médico e um enfermeiro para a constituicao
da equipe de coleta externa. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 80, IlI)

§ 1° No procedimento para avaliar a adequagéo do local e da estrutura para a
realizacdo das coletas externas, verificar-se-a: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
80, § 1°)

| - a compatibilidade da infraestrutura com o processo de coleta, a fim de permitir
o fluxo adequado; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 80, § 1°, 1)

Il - a iluminacéo e ventilagdo da area fisica para coleta de sangue; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 80, § 1°, 1I)

[ll - a privacidade para a triagem clinica; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
80, § 1°, 11I)

IV - as condi¢cdes adequadas para o atendimento de intercorréncias clinicas dos
doadores; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 80, § 1°, 1V)

V - as condicbes para oferta de hidratacdo oral e descanso apdés a doacao.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 80, § 1°, V)



§ 2° O servigo de hemoterapia informard regularmente a programacéo de coletas
externas a Vigilancia Sanitaria competente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 80, §
2°)

§ 3° E obrigatéria a informacao a Vigilancia Sanitaria competente dos locais para
coleta externa, para eventual avaliagdo da adequacdo e operacionalidade. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 80, § 3°)

8 4° Para as coletas externas, o servico de hemoterapia tera referéncia para
atendimento de urgéncia ou emergéncia que porventura ocorra ao doador, observadas
as determinacdes do art. 78. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 80, § 4°)

Art. 81. O manuseio de residuos do servico de hemoterapia e a higienizacdo da
area de coleta externa obedecerdo as normas especificas e a legislacdo vigente.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 81)

Secéo IV
Da Preparacéo de Componentes Sanguineos
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO I, Secéao IV)

Art. 82. A bolsa de sangue total coletada, tecnicamente satisfatoria, podera ser
processada para a obtengcdo de um ou mais dos seguintes componentes: (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 82)

| - eritrocitarios; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82, 1)
Il - plasmaticos; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82, Il)
[l - plaquetérios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82, IIl)

§ 1° Os componentes sanguineos também poderdo ser coletados por aférese.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82, § 1°)

§ 2° O sangue total coletado em solugdo CPDA-1 tera validade de 35 (trinta e
cinco) dias contados a partir da coleta e de 21 (vinte e um) dias quando coletado em
ACD, CPD e CP2D, sempre devendo ser armazenado a 4 + 2 °C. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 82, § 2°)

§ 3° As especificagcbes técnicas dos componentes de que trata o "caput" e que
deverdo ser observados pelo servico de hemoterapia estdo descritas no Anexo 6 do
Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 82, § 3°)

Art. 83. Para o processo de producao e liberacdo de componentes sanguineos,
o0 servigo de hemoterapia tera uma politica de avaliacdo dos doadores para prevencao
de TRALI, que levara em consideracdo o sexo do doador e o nimero de gestacdes
das doadoras. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 83)

Art. 84. A esterilidade do componente sera mantida durante o processamento,
mediante o emprego de métodos assépticos, equipos e solucdes estéreis e livres de
pirogénios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 84)



Art. 85. A transferéncia de componente da bolsa-matriz para a bolsa-satélite, ou
de uma bolsa-satélite para a outra, sera realizada em circuito fechado. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 85)

Art. 86. A manipulacdo do componente sanguineo que exija a abertura do
circuito sera realizada em cabine de seguranga biolégica. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 86)

Paragrafo Unico. Se o circuito for aberto durante o processamento, 0S
componentes serdo descartados se nao forem utilizados em até 24 (vinte quatro)
horas apos a producdo, para componentes cuja temperatura de armazenamento seja
4 + 2 °C, e em até 4 (quatro) horas, para concentrado de plaquetas (CP). (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 86, Paragrafo Unico)

Art. 87. Os componentes eritrocitarios serdo produzidos de acordo com 0s
critérios técnicos definidos neste Anexo, e sdo definidos como: (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 87)

| - concentrado de heméacias (CH); (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 87, 1)

Il - concentrado de hemacias lavadas; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 87,
1))

[l - concentrado de heméacias com camada leucoplaquetéaria removida; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 87, Ill)

IV - concentrado de hemacias desleucocitado; (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 87, V)

V - concentrado de hemacias congeladas; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 87, V)

VI - hemacias rejuvenescidas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 87, VI)

Art. 88. Os concentrados de hemacias sdo os eritrGcitos que permanecem na
bolsa depois que esta é centrifugada e o plasma extraido para uma bolsa-satélite.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 88)

8§ 1° Os concentrados de hemacias sem solucdo aditiva devem ter hematécrito
entre 65% e 80%. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 88, § 1°)

§ 2° No caso de bolsas com solucdo aditiva, o0 hematocrito pode variar de 50 a
70%. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 88, § 2°)

§ 3° Todos os componentes eritrocitarios devem ser armazenados a temperatura
de 4 + 2 °C, exceto hemacias congeladas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 88, §
39)

8 4°0s glébulos vermelhos separados em sistema fechado devem ser
armazenados a 4 + 2 °C e tém validade de: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 88, §
49)

| - em ACD/CPD/CP2D: 21 dias; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 88, § 4°, |)



Il -em CPDA-1: 35 (trinta e cinco) dias; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
88, 8§49, 11)

[l -em solugdo aditiva: 42 (quarenta e dois) dias. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 88, § 4°, IlI)

Art. 89. Os concentrados de hemacias lavados sao obtidos apds lavagens com
solugdo compativel estéril em quantidade suficiente (1 a 3 litros), de modo que sua
guantidade final de proteinas totais seja inferior a 500 mg/unidade, devendo a
temperatura de armazenamento ser de 4 + 2 °C. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
89)

§ 1° A indicacdo dos componentes de que trata o "caput” esta relacionada com a
profilaxia de reacdes alérgicas ou com a utilizacdo em pacientes deficientes de
proteinas especificas, a exemplo de deficientes de IgA. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 89, § 1°)

§ 2° Em fung&o do método utilizado, o produto de que trata o "caput” pode conter
quantidades variaveis dos leucdcitos e plaquetas originalmente presentes na unidade,
porém néo € indicado para evitar aloimunizagdo contra antigenos leucoplaquetérios.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 89, § 2°)

§ 3° A validade dos componentes de que trata o "caput" € de 24 (vinte quatro)
horas depois de sua obtencéo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 89, § 3°)

Art. 90. Os concentrados de hemacias com camada leucoplaquetaria removida
sdo concentrados de hemacias que devem ser preparados por um método que, por
meio da remogdo da camada leucoplaquetaria, reduza o numero de leucécitos no
componente final a menos de 1,2 x 10e9 por unidade. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 90)

§ 1° Os componentes de que trata o "caput" podem ser destinados a prevencgéo
de reacdes transfusionais febris ndo hemoliticas e ndo sdo adequados para profilaxia
de aloimunizag&o leucoplaquetéria, programas de transfusdo crénica e prevencao de
infeccdo por citomegalovirus (CMV). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 90, § 1°)

§ 2°0Os concentrados de hemacias com camada leucoplaquetaria removida
devem ser armazenados a 4 + 2 °C e sua validade é de 24 (vinte quatro) horas depois
de aberto o sistema. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 90, § 2°)

§ 3° A validade dos concentrados de que trata o § 2° é definida pela solucao de
conservacao/aditiva utilizada, conforme disposto no art. 88, § 4° . (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 90, § 3°)

Art. 91. Os concentrados de heméacias desleucocitados sdo concentrados de
hemacias contendo menos que 5,0 x 10e6 leucdcitos por unidade. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 91)

§ 1° Quando for realizada antes do armazenamento, a desleucocitacdo deve ser
feita em até 48 horas ap6s a coleta. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 91, § 1°)

§ 2°Na desleucocitacdo, pode ser utilizado sistema de conexdo estéril ou
conjuntos de coleta com filtro, sendo que, nesse caso, 0 tempo de validade
corresponde ao original do componente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 91, § 2°)



§ 3° N&o é recomendada a utilizagdo de filtros de desleucocitacdo em beira de
leito. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 91, § 3°)

§ 4° Caso o0 concentrado de que trata o "caput" seja preparado em sistema
aberto, a validade sera de 24 (vinte e quatro) horas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 91, § 4°)

§ 5° Os concentrados de que trata o "caput" séo indicados para prevencgéo de
reacao transfusional febril ndo hemolitica e profilaxia de aloimunizac¢do leucocitaria,
aplicando-se, principalmente, a pacientes em programa de transfusdo crbénica, como
pessoas com talassemia e com doencga falciforme. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 91, 8 5°)

§ 6° Os concentrados de que trata o "caput® podem ser utilizados como
alternativa para a reducdo da transmissao de citomegalovirus (CMV) em substituicdo a
componentes soronegativos para CMV. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 91, 8§ 6°)

Art. 92. Os concentrados de hemacias congeladas sdo concentrados de
hemacias conservadas em temperaturas iguais ou inferiores a -65°C (65°C negativos),
na presenca de um agente crioprotetor. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 92)

§ 1° S&o agentes crioprotetores: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 92, § 1°)
| - glicerol; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 92, § 1°, 1)
Il - amido hidroxilado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 92, § 1°, II)

§ 2° O glicerol sera removido por meio de lavagem, depois que as heméacias
forem descongeladas, caso seja 0 agente crioprotetor utilizado. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 92, § 2°)

§ 3° As hemécias conservadas sem solucdo aditiva serdo congeladas dentro do
periodo de até 6 (seis) dias depois da coleta do sangue, exceto quando forem
rejuvenescidas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 92, § 39)

8 4° As unidades raras de concentrado de heméacias poderdo ser congeladas
sem rejuvenescimento até a data do vencimento. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
92, § 4°)

§ 5% As hemécias processadas com solucdo aditiva serdo congeladas antes da
data de vencimento do concentrado de hemacias. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 92, § 5°)

8 6° A bolsa de concentrado de hemacias devera ser aberta sob fluxo laminar e
armazenada no congelador até o periodo maximo de 4 (quatro) horas apés a abertura
do circuito para a incluséo do glicerol. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 92, § 6°)

§ 7° O método de deglicerolizacdo assegurara: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 92, § 79)

| - a remocéo adequada do glicerol; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 92, §
7°,1)



Il - o nivel de hemoglobina livre na solugdo sobrenadante inferior a 0,2 g por
unidade; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 92, § 7°, II)

lll - a recuperacdo de, pelo menos, 80% dos glébulos vermelhos originalmente
presentes na unidade. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 92, § 7°, 1lI)

8§ 8°Na preparacdo do componente final destinado a transfusdo, o tubo
conectado a bolsa serd preenchido com uma aliquota do componente, de forma que
haja hemécias disponiveis para subsequentes provas de compatibilidade. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 92, § 8°)

§ 9° A validade dos concentrados de hemécias congeladas € de 10 (dez) anos,
contados da data da doacdo do sangue. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 92, § 99)

8 10. Apo6s o descongelamento, as hemacias devem ser usadas em até 24 (vinte
quatro) horas se a deglicerolizacdo for realizada em sistema aberto ou 14 (quatorze)
dias se em sistema fechado, devendo sempre ser conservadas a 4 + 2 °C. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 92, § 10)

Art. 93. As hemacias rejuvenescidas sdo as hemacias tratadas por um método
que restabeleca os niveis normais de 2,3 DPG e ATP. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 93)

§ 1° Depois de rejuvenescidos, os concentrados de hemacias serdo lavados e
transfundidos dentro de 24 (vinte e quatro) horas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
93, § 19

§ 2° Os rotulos indicardo a utilizagcao de solucdes de rejuvenescimento. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 93, § 2°)

Art. 94. Os componentes plasmaticos seréo produzidos utilizando-se os critérios
técnicos definidos neste Anexo e séo definidos como: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 94)

| - plasma fresco congelado (PFC); (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 94, 1)

Il - plasma fresco congelado dentro de 24 (vinte quatro) horas (PFC24); (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 94, 1I)

Il - plasma isento do crioprecipitado (PIC); (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
94, IlI)

IV - plasma comum, n&o fresco, normal ou simples (PC); e (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 94, V)

V - crioprecipitado (CRIO). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 94, V)

Art. 95. 0 PFC é o plasma separado de uma unidade de sangue total por
centrifugacéo ou por aférese e congelado completamente em até 8 (oito) horas depois
da coleta, atingindo temperaturas iguais ou inferiores a -30°C (trinta graus Celsius
negativos). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 95)



§ 1° O tempo maximo para a separagdo do plasma de que trata o "caput" é de 6
(seis) horas depois da coleta. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 95, § 1°)

§ 2° O PFC sera armazenado a temperatura de, no minimo, - 20°C (vinte graus
Celsius negativos), sendo, porém, recomendada a temperatura igual ou inferior a -
30°C (trinta graus Celsius negativos). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 95, § 2°)

§ 3° Quando for utilizada a técnica de congelamento em banho de imersédo em
alcool, a bolsa plastica de plasma sera protegida de alteracdo quimica, derrames e
contaminacéo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 95, § 39)

8 4°0 PFC tem, a partir da data da doacdo, a validade de: (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 95, § 4°)

| - 12 (doze) meses, se armazenado em temperatura entre -20°C (vinte graus
Celsius negativos) e -30°C (trinta graus Celsius negativos); e (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 95, § 4°, 1)

Il - 24 (vinte quatro) meses, se armazenado a temperatura de -30°C (trinta graus
Celsius negativos) ou inferior. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 95, § 49, 1)

Art. 96. PFC24 é o plasma separado de uma unidade de sangue total por
centrifugacao e congelado completamente entre 8 (oito) e 24 (vinte quatro) horas apés
a coleta, atingindo temperaturas iguais ou inferiores a -30°C (trinta graus Celsius
negativos). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 96)

§ 1° O tempo maximo para a separa¢ao de que trata o "caput" é de 18 (dezoito)
horas depois da coleta se a unidade de sangue total for mantida refrigerada (4 + 2 °C).
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 96, § 1°)

§ 2° No caso do sangue total ser rapidamente resfriado logo apds a coleta até a
temperatura de 22 + 2 °C, utilizando-se sistemas especiais validados de refrigeragéo,
0 tempo maximo para o congelamento é de 24 (vinte quatro) horas depois da coleta.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 96, § 2°)

§ 3° O PFC24 deve ser armazenado a temperatura de, no minimo, -20°C (vinte
graus Celsius negativos), sendo, porém, recomendada a temperatura igual ou inferior
a -30°C (trinta graus Celsius negativos). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 96, § 3°)

§ 4°0 PFC24 tem, a partir da data da doacdo, a validade de: (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 96, § 4°)

| - 12 (doze) meses, se armazenado em temperatura entre - 20°C (vinte graus
Celsius negativos) e -30°C (trinta graus Celsius negativos); e (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 96, § 4°, 1)

Il - 24 (vinte e quatro) meses, se armazenado a temperatura de -30°C (trinta
graus Celsius negativos) ou inferior. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 96, § 49, II)

Art. 97.0s PFC e PFC24 podem ser utilizados em pacientes para fins
terapéuticos com o objetivo de reposicdo de fatores de coagulacdo deficientes
(deficiéncias multiplas ou especificas na auséncia do fator purificado). (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 97)



Art. 98.0 PIC é o plasma do qual foi retirado, em sistema fechado, o
crioprecipitado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 98)

§ 1° O PIC tem, a partir da data da doagéo, a validade de 12 (doze) meses a
partir da coleta, devendo ser armazenado a temperatura de -20°C (vinte graus Celsius
negativos) ou inferior. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 98, 8§ 1°)

§ 2° A Purpura Trombocitopénica Trombotica (PTT) é a Unica indicagéo clinica
possivel para o PIC. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 98, § 2°)

Art. 99.0 PC é o plasma cujo congelamento ndo se deu dentro das
especificacBes técnicas assinaladas nos arts. 95 e 96 do Anexo IV , ou, ainda,
resultado da transformacéo de um PFC, de um PFC24 ou de um PIC cujo periodo de
validade expirou. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 99)

§ 1°0 PC serd armazenado em temperatura igual ou inferior a -20°C (vinte
graus Celsius negativos), e tem a validade de 5 (cinco) anos a partir da data de coleta.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 99, § 1°)

§ 2° O PC néao pode ser utilizado para transfusdo, devendo ser exclusivamente
destinado a producao de hemoderivados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 99, §
2°)

Art. 100. Os PFC, PFC24 e PIC a serem utilizados exclusivamente com
finalidade terapéutica poderdo ser mantidos em temperatura igual ou inferior a -18°C
(dezoito graus Celsius negativos), por até 12 (doze) meses, sendo este o prazo de
validade. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 100)

Art. 101. O plasma excedente do uso terapéutico, considerado a ser destinado
para fracionamento industrial, deve ser armazenado em temperatura igual ou inferior a
-20°C (vinte graus Celsius negativos), observando, ainda, demais determinacdes deste
Anexo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 101)

Art. 102. O CRIO é a fracdo de plasma insoluvel em frio, obtida a partir do
plasma fresco congelado, contendo glicoproteinas de alto peso molecular,
principalmente fator VIII, fator de von Willebrand, fator Xlll e fibrinogénio. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 102)

§ 1° Para a obtencdo do CRIO, o PFC deve ser descongelado a 4 + 2 °C e
imediatamente centrifugado nessa mesma temperatura. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 102, § 1°)

§ 2° O sobrenadante pobre em crioprecipitado (plasma isento de crioprecipitado)
deve ser extraido, em circuito fechado, permanecendo um volume de até 40 mL junto
ao material insolivel em frio. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 102, § 2°)

§ 3° O crioprecipitado resultante deve ser recongelado em até 1(uma) hora apos
a sua obtencao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 102, § 3°)

§ 4° O produto final deve conter, no minimo, 150mg de fibrinogénio por unidade
em, pelo menos, 75% das unidades avaliadas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
102, § 4°)



§ 520 CRIO tem, a partir da data da doacgéo, a validade de: (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 102, § 5°)

| - 12 (doze) meses, se armazenado em temperatura entre - 20°C (vinte graus
Celsius negativos) e -30°C (trinta graus Celsius negativos); e (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 102, § 5°, 1)

Il - 24 (vinte e quatro) meses, se armazenado a temperatura de -30°C (trinta
graus Celsius negativos) ou inferior. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 102, 8§ 5°, 1I)

8§ 6°0 CRIO pode ser indicado a portadores de deficiéncia de fibrinogénio
(quantitativa ou qualitativa) e na deficiéncia de fator XIlI, quando o fator purificado ndo
estiver disponivel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 102, § 6°)

§ 7° O crioprecipitado também pode ser utilizado na produgéo de cola de fibrina.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 102, § 7°)

Art. 103. O tubo coletor da bolsa do plasma deve estar totalmente preenchido e
ter uma extensdo minima de 15 cm (quinze centimetros) e maxima de 20 cm (vinte
centimetros) entre as duas soldaduras, uma proximal e uma distal. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 103)

Art. 104. A ocorréncia de uso excepcional de crioprecipitado em pacientes
hemofilicos e portadores de doenca de Von Willebrand deve ser imediatamente
relatada a CGSH/DAET/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 104)

Art. 105. A realizacdo de procedimento de plasmaférese para obtencdo de
insumos para inddstria de hemoderivados é atividade exclusiva dos servicos de
hemoterapia publicos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 105)

§ 1° Os servigos de hemoterapia que forem fornecedores na modalidade de que
trata o "caput" solicitardo autorizagdo a CGSH/DAET/SAS/MS para realizagdo do
procedimento e envio do plasma para a industria. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
105, § 19)

§ 2° Serdo observados, ainda, os critérios estabelecidos na Sec¢éo IX do Capitulo
| do Titulo II. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 105, § 2°)

§ 3° O envio do plasma para indastria deve obedecer aos requisitos definidos no
Anexo 11 do Anexo IV e demais determinacdes deste Anexo. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 105, § 3°)

§ 4° Somente plantas de producdo de hemoderivados nacional de natureza
publica receberdao o plasma dos servicos de hemoterapia brasileiros obtido por
plasmaférese, obedecendo, ainda, o estabelecido na Sec¢éo VI do Capitulo Il do Titulo
II. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 105, § 4°)

8§ 5° A plasmaférese para uso terapéutico obedecera ao disposto na Sec¢éo IX do
Capitulo | do Titulo Il. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 105, § 5°)

Art. 106. Quando o servico de hemoterapia for fornecedor de PFC, PFC24 ou
PC como matéria prima para a industria de hemoderivados serdo observadas as
normas técnico-sanitarias especificas para a produgédo e armazenamento do plasma,



sem prejuizo das normas estabelecidas neste Anexo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 106)

Art. 107. Os Concentrados de Plaquetas (CP) serdo produzidos utilizando
critérios técnicos definidos neste Anexo e séo definidos como: (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 108)

| - CP obtido de sangue total; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 108, 1)

Il - CP obtido por aférese; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 108, II)

lIl - CP desleucocitados; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 108, 1lI)

IV - Pool de plaquetas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 108, IV)

§ 1° O CP obtido a partir do sangue total é uma suspensao de plaquetas em
plasma, preparado mediante dupla centrifugagdo de uma unidade de sangue total,
coletada em tempo ndo maior que 15 (quinze) minutos e preferencialmente em até 12

(doze) minutos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 108, § 1°)

§ 2° O CP também pode ser obtido por aférese. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 108, § 2°)

§ 3° As unidades com agregados plaquetarios grosseiramente visiveis ndo serdo
empregadas na transfuséo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 108, § 3°)

§ 4° Os CP devem ser conservados a 22 + 2 oC, sob agitacdo constante em
agitador préprio para este fim. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 108, § 4°)

8 5° A validade dos CP é de 3 (trés) a 5 (cinco) dias, dependendo do plastificante
da bolsa de conservacéao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 108, § 5°)

8 6° As indicacdes de transfusdo de CP levardo em consideragdo ndo somente a
contagem, mas também: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 108, § 6°)

| - a existéncia de fatores de risco; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 108, §
6°, 1)

Il - a realizagdo de procedimentos invasivos; (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 108, § 6°, II)

lll - a presenca de sangramentos clinicamente significativos; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 108, § 6°, III)

IV - alteragbes da funcdo plaquetaria. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 108,
§ 6°, 1V)

Art. 108. Os CPs obtidos de sangue total conterdo, no minimo, 5,5 x 10el0
plaguetas por bolsa em, pelo menos, 75% das unidades avaliadas. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 109)



§ 1° As plaquetas devem estar suspensas em volume suficiente de plasma (40 a
70 mL), de tal maneira que o pH seja maior ou igual a 6,4 no ultimo dia de validade do
produto. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 109, § 1°)

§ 2° Os CP obtidos de sangue total podem ser produzidos a partir: (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 109, § 2°)

| - de plasma rico em plaquetas; ou (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 109, §
2°,1)

Il - da camada leucoplaquetaria de sangue total, que apresenta contaminacdo
leucocitaria menor. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 109, § 2°, II)

§ 3° A producédo do plasma rico em plaquetas ou da camada leucoplaquetaria e
dos respectivos CP poderd ser realizada até 24 (vinte e quatro) horas apos a coleta se
0 sangue total for mantido em condi¢fes validadas para manter a temperatura de 22 +
2 °C. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 109, § 3°)

§ 4° A quantidade de plaguetas em uma dose padréo para individuos adultos é
equivalente a quantidade obtida a partir de 4 (quatro) a 6 (seis) unidades de sangue
total. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 109, § 4°)

Art. 109. O CP obtido por aférese, de um uUnico doador, deve conter, no minimo,
3,0 x 10el1l plaquetas em, pelo menos, 90% das unidades avaliadas. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 110)

8§ 1°No caso de obtencdo de componentes duplos, a contagem deve ser
superior ou igual a 6,0 x 10ell plaquetas em, pelo menos, 90% das unidades
avaliadas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 110, § 1°)

§ 2°As plaguetas obtidas mediante procedimentos de aférese em circuito
fechado tém validade de até 5 (cinco) dias e exigem as mesmas condi¢cdes de
conservacao que as plaquetas de sangue total. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
110, § 2°9)

8§ 3°0 componente de que trata 0 "caput" caracteriza-se por uma baixa
contaminacao leucocitéria. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 110, § 3°)

Art. 110. Os CP desleucocitados séo obtidos pela remocéo de leucocitos por
meio de filtros para este fim ou por meio de equipamento de aférese. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 111)

8§ 1° O pool de CP desleucocitado, obtido de sangue total, deve conter menos
gue 5,0 x 10e6 leucécitos ou cada unidade deve conter abaixo de 0,83 x 10e6
leucocitos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 111, § 1°)

§ 2° O CP obtido por aférese deve preencher o mesmo requisito definido para o
pool de concentrado de plaquetas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 111, § 29)

8§ 3°A validade do CP obtido por aférese é de 4 (quatro) horas, quando
preparado em sistema aberto. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 111, § 39)



8§ 4° Se a preparagdo do CP obtido por aférese ocorrer em sistema fechado, a
unidade conserva a validade original do concentrado de plaquetas, desde que a bolsa
utilizada para armazenamento seja compativel com o volume. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 111, § 4°)

8§ 5°0 CP obtido por aférese sera utilizado em pacientes que possuam
antecedentes de reacdo febril ndo hemolitica ou quando estiver indicada a profilaxia
da aloimunizacdo a antigenos leucocitarios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 111,
§ 59)

§ 6° O CP obtido por aférese pode ser utilizado como alternativa para evitar a
transmisséo de Citomegalovirus (CMV) em substituicdo a componentes soronegativos
para CMV. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 111, 8§ 6°)

Art. 111. O pool de concentrados de plaquetas obtidos de sangue total € um
produto que pode ser separado a partir de concentrados de plaquetas randémicos
preparados pelo plasma rico em plaguetas ou a partir de pool de camada
leucoplaquetaria (buffy coat). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 112)

Art. 112. Os Concentrados de Granulécitos (CG) sao suspensfes de
granulécitos em plasma, obtidas por aférese de doador Unico. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 113)

§ 1°0 CG deve conter, no minimo, 1,0 x 10e10 granul6citos em todas as
unidades coletadas, a menos que seja preparado para recém-nascidos. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 113, § 1°)

§ 2° A validade do CG é de 24 (vinte quatro) horas, devendo ser administrado o
mais rapidamente possivel depois que a sua coleta for concluida, obrigatoriamente em
ambiente hospitalar. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 113, § 2°)

§ 3° A temperatura de conservagdo do CG é de 22 + 2 °C. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 113, § 3°)

§ 4° A indicacdo terapéutica do CG restringe-se a pacientes gravemente
neutropénicos com infeccdo comprovada, refratarios a terapéutica antimicrobiana
adequada. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 113, § 4°)

Art. 113. Os componentes sanguineos irradiados sdo componentes celulares
gue devem ser produzidos utilizando-se procedimentos que garantam que a irradiacéo
tenha ocorrido e que a dose minima tenha sido de 25 Gy (2.500 cGy) sobre o plano
médio da unidade irradiada. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 114)

§ 1° A dose em qualquer ponto do componente de que trata o "caput’ ndo deve
ser inferior a 15 Gy (1.500 cGy) e nem superior a 50 Gy (5.000 cGy). (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 114, § 1°)

8§ 2°0 procedimento de que trata o 8§ 1° tem como objetivo inativar
funcionalmente linfocitos viaveis dos produtos sanguineos. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 114, § 2°)

§ 3° As unidades irradiadas devem ser adequadamente rotuladas e identificadas
e 0 processo de irradiacdo deve ser validado periodicamente. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 114, § 3°)



8 4° A irradiacdo sera feita em irradiador de células préprio para irradiagdo de
sangue e componentes. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 114, § 4°)

§ 5° Quando o aparelho de que trata o0 § 4° ndo estiver disponivel, a irradia¢éo
poderd ser feita em acelerador linear usado para tratamento de radioterapia, sob
supervisdo de profissional qualificado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 114, § 5°)

§ 6° O controle de qualidade da fonte radioativa do equipamento de que trata o §
4° deve ser realizado e documentado, no minimo anualmente. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 114, § 6°)

8§ 7° A irradiacdo pode ser realizada no préprio servico de hemoterapia ou em
centros contratados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 114, § 7°)

§ 8° A validade dos componentes celulares irradiados difere pela lesdo de
membrana, portanto, o concentrado de hemacias irradiado deve, preferencialmente,
ser produzido até 14 (quatorze) dias apés a coleta e obrigatoriamente armazenado até
no maximo 28 (vinte oito) dias ap6s a irradiacdo observando a data de validade
original do componente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 114, § 8°)

§ 9° Nos casos em que exista justificativa para a irradiagdo de componentes com
mais de 14 (quatorze) dias de coleta, a transfusédo deve ocorrer em 48 (quarenta e
oito) horas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 114, § 99)

§ 10. O concentrado de hemécias irradiado para uso em transfusdo intrauterina
ou transfus@o neonatal macica deve ser utilizado até no maximo 24 (vinte e quatro)
horas da irradiacdo e 5 (cinco) dias apds a data da coleta. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 114, § 10)

§ 11. A indicacdo de componentes celulares irradiados tem como objetivo reduzir
o risco de Doenga do Enxerto Contra Hospedeiro associada a Transfusdo (DECH-AT),
em situagcdes como: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 114, § 11)

| - transfusdo intrauterina; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 114, 8 11, 1)

Il - recém-nascidos de baixo peso (inferior a 1.200 g) e/ou prematuros (inferior a
28 (vinte e oito) semanas); (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 114, § 11, |I)

lll - portadores de imunodeficiéncias congénitas graves; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 114, § 11, 1lI)

IV - pacientes recebendo terapia imunossupressora como pos transplante de
medula éssea; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 114, 8§ 11, IV)

V -transfusdo de componentes HLA compativeis; e (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 114, 8 11, V)

VI - quando o receptor for parente em primeiro grau do doador. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 114, § 11, VI)

8 12. Nas demais situacdes clinicas ndo abrangidas no § 11, a decisdo de
irradiar os componentes ficara sujeita & avaliacdo e protocolos de cada servico de
hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 114, § 12)



Art. 114. Os CP e os concentrados de granuldcitos irradiados mantém as suas
datas de validade original. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 115)

Secédo V
Do Controle de Qualidade dos Componentes Sanguineos
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO I, Secao V)

Art. 115. Os servicos de hemoterapia realizardo o controle de qualidade
sistematico de todos os tipos de componentes sanguineos que produzirem. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 116)

§ 1° O controle de qualidade dos concentrados de hemécias e dos concentrados
de plaquetas deve ser realizado em, pelo menos, 1% da producdo ou 10 (dez)
unidades por més, o que for maior. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 116, § 1°)

§ 2° O controle de qualidade dos plasmas e dos crioprecipitados deve ser feito
em amostragem definida no Anexo 6 do Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 116, § 2°9)

§ 3° O servigo de hemoterapia deve ter protocolos escritos, definindo: (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 116, § 3°)

| - o tipo de controle a ser feito em cada componente sanguineo; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 116, § 3°, 1)

Il - a amostragem; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 116, § 39, II)

[ll - os parametros minimos esperados para cada item controlado. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 116, § 3°, Ill)

§ 4° Cada item verificado pelo controle de qualidade deve apresentar um
percentual de conformidade igual ou superior a 75%. (Origem: PRT MS/GM 158/20186,
Art. 116, § 4°)

§ 5°Com relacdo a producdo de concentrado de plaquetas por aférese e
contagem de leucécitos em componentes celulares desleucocitados a conformidade
considerada deve ser igual ou superior a 90%. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
116, § 5°)

§ 6° A avaliacdo da contaminagdo microbiolégica dos componentes sanguineos
celulares sera realizada utilizando-se amostragem igual ou superior a 1% da producao
ou 10 (dez) unidades por més, o que for maior. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
116, § 6°)

8§ 7° Na hipdtese do § 6°, todos os casos positivos devem ser devidamente
investigados na busca de uma causa corrigivel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
116, § 79

8§ 8°Pelo alto risco de contaminacdao microbiol6gica dos concentrados de
plaguetas pela sua condicdo de armazenamento, recomenda-se realizacdo de
avaliacdo de contaminagdo microbiol6gica em 100% desta producgdo. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 116, § 8°)



§ 9° Seréo observados os parametros minimos a serem verificados em cada
componente sanguineo, nos termos do Anexo 6 do Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 116, § 9°)

Art. 116. Os servicos de hemoterapia realizardo avaliacbes periddicas dos
resultados do controle de qualidade, de forma que tais resultados sejam revisados e
analisados, e acles corretivas sejam propostas para as nao conformidades
observadas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 117)

Secéo VI
Dos Exames de Qualificagao no Sangue do Doador
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO II, CAPITULO I, Secéo VI)

Art. 117. O servico de hemoterapia realizard os seguintes exames imuno-
hematoldgicos para qualificacdo do sangue do doador, a fim de garantir a eficacia
terapéutica e a seguranca da futura doacéo: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 118)

| - tipagem ABO; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 118, 1)
Il - tipagem RhD; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 118, I1)

lll - pesquisa de anticorpos antieritrocitérios irregulares. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 118, IlI)

Art. 118. A tipagem ABO sera realizada testando-se as hemacias com reagentes
anti-A, anti-B e anti-AB, sendo que, no caso de serem usados antissoros monoclonais,
a utilizacdo do soro anti-AB n&o é obrigatoria. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
119)

§ 1° A tipagem reversa deve ser sempre realizada, testando-se o0 soro ou plasma
de amostra da doacdo com suspensdes de hemacias conhecidas Al e B e,
opcionalmente, A2 e O. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 119, § 1°)

§ 2° Nenhum componente sanguineo sera rotulado e liberado para utilizacédo até
que qualquer discrepancia entre a tipagem direta e reversa tenha sido resolvida.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 119, § 2°)

Art. 119. O antigeno RhD serd determinado colocando-se as hemacias com
antissoro anti-RhD (Anti-D). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 120)

§ 1° Paralelamente ao procedimento previsto no "caput" deve ser sempre
efetuado um controle da tipagem RhD, utilizando-se soro-controle compativel com o
antissoro utilizado e do mesmo fabricante do anti-D. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 120, § 1°)

§ 2° No caso de utilizacdo de antissoros anti-D produzido em meio salino, o uso
do soro-controle na reagéo é dispensavel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 120, §
2°)

8§ 3° Se a reacéo for negativa para a presenca do antigeno RhD, sera efetuada a
pesquisa do antigeno D-fraco. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 120, § 3°)



8§ 4°Para a realizagdo da pesquisa de antigeno D-fraco, recomenda-se a
utilizacédo de, no minimo, dois antissoros anti-RhD (anti-D), sendo que, pelo menos um
desses antissoros contenha anticorpos da classe IgG. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 120, § 4°)

§ 5° Os antissoros de que trata o § 4° devem ser obtidos de linhagens celulares
distintas incluindo a fase da antiglobulina humana. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 120, 8§ 59)

8 6° Quando a tipagem RhD ou a pesquisa do antigeno D-fraco resultar positiva,
0 sangue deve ser rotulado como "RhD positivo". (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
120, § 6°)

§ 7°Quando ambas as provas de que trata 0 8§ 4° resultarem negativas, 0
sangue deve ser rotulado como "RhD negativo". (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
120, § 79

§ 8° Em doadores de sangue tipados como RhD negativo, recomenda-se a
pesquisa dos antigenos C (mailsculo) e E (mailsculo) e os componentes sanguineos
devem ser devidamente identificados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 120, § 8°)

§ 9° A utilizacdo dos concentrados de hemécias RhD negativo C ou E positivos
deve obedecer a protocolos escritos especificos da instituicdo ou seguir critérios do
responsavel técnico de cada local. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 120, § 9°)

§ 10. Se a reagdo com o soro-controle de RhD for positiva, a tipagem RhD é
considerada invalida e o componente sanguineo s6 deve ser rotulado e liberado para
uso apods a resolugéo do problema. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 120, § 10)

Art. 120. O registro de uma tipagem ABO e RhD prévia de um doador ndo serve
para a identificacdo das unidades de sangue subsequentemente doadas pelo mesmo
doador. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 121)

§ 1° Novas determinacdes devem ser realizadas a cada doagdo. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 121, § 1°)

8§ 2° Em caso de doacgbes prévias, deve ser comparada a tipagem ABO e RhD
com o ultimo registro disponivel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 121, § 2°)

§ 3° Qualquer discrepancia nos resultados das tipagens sanguineas de que trata
o "caput" sera resolvida antes de se rotular e liberar para uso os componentes
sanguineos produzidos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 121, § 3°)

Art. 121. Deve ser realizada no sangue dos doadores a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares, empregando-se métodos que evidenciem a presenca de
anticorpos clinicamente significativos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 122)

§ 1° Os componentes sanguineos que contenham anticorpos antieritrocitarios
irregulares devem ser rotulados como tais. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 122, §
1°)

§ 2° As condicdes e situagbes nas quais 0os componentes de que trata o 8§ 1°
podem ser utilizados ficaréo a critério do responsavel técnico de cada local, sendo,



porém, recomendavel que o0s componentes plasmaticos e os concentrados de
plaguetas ndo sejam utilizados para transfusédo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
122, § 29)

Art. 122. E recomendada a realizacdo do teste de hemolisina para transfusdes
de plaquetas ndo isogrupo utilizando-se um método qualitativo com incubacéo a 37°C
(trinta e sete graus Celsius). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 123)

Paragrafo Unico. Componentes sanguineos com resultados de hemolise total
ou parcial devem ser evitados em transfusdes nao isogrupo. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 123, Paragrafo Unico)

Art. 123. E recomendada a realizac&o da fenotipagem de antigenos eritrocitarios
dos sistemas Rh (D, C, c, E, e) e Kell (K1) nas amostras de sangue de doadores,
conforme as demandas do servico de hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 124)

Art. 124. E recomendada a realizacdo da investigagdo de subgrupo de A em
doadores de sangue, quando houver resultados discrepantes entre as provas ABO
direta e reversa ou na busca de concentrado de hemacias de subgrupo A2 para
pacientes que apresentam anticorpo anti-Al clinicamente significante. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 125)

Art. 125. Os testes de que tratam os arts. 118, 119, 120, 121, 122 e 123 do
Anexo IV devem ser realizados em laboratdrios cuja rotina seja adequada para triagem
imuno-hematoldgica de doadores de sangue, com reagentes registrados ou
autorizados pela ANVISA. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 126)

Art. 126. Sera realizado o controle de qualidade de reagentes em imuno-
hematologia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 127)

§ 1° Os reagentes devem ser armazenados de acordo com as instru¢des do
fabricante, devendo ser evitada, ao maximo, a permanéncia do reagente fora das
temperaturas indicadas para seu armazenamento. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 127, § 1°)

§ 2° O servigo de hemoterapia realizard controles de qualidade em cada lote e
remessa recebidos para comprovar que 0s reagentes estdo dentro dos padrdes
estabelecidos e que nao foram alterados durante o transporte. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 127, § 2°)

§ 3° Para as analises do controle de qualidade, recomenda-se seguir os padrdes
presentes no Anexo 7 do Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 127, § 3°)

8 4°No caso de antissoros de origem monoclonal, é indispensavel a
identificacdo na bula, do clone celular utilizado para producéo pelo fabricante. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 127, § 4°)

8§ 5°Serdo verificadas, periodicamente, possiveis alteracbes durante a
manipulacdo ou armazenamento dos reagentes no servico de hemoterapia, utilizando
protocolos definidos pelo servico. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 127, § 5°)

8 6° Os resultados dos controles devem ser registrados para acompanhamento
do desempenho dos produtos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 127, § 6°)



8§ 7°Serdo estabelecidas medidas corretivas quando forem detectadas
anormalidades no processo do controle de qualidade em imuno-hematologia. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 127, § 7°)

Art. 127. Ser4 realizado, ainda, o controle de qualidade das técnicas
empregadas, utilizando-se sistematicamente e durante o procedimento técnico,
controles negativos e positivos para confirmar os resultados obtidos. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 128)

Art. 128.0 servico de hemoterapia realizara testes para infeccdes
transmissiveis pelo sangue, a fim de reduzir riscos de transmissédo de doengas e em
prol da qualidade do sangue doado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 129)

Art. 129. E obrigatéria a realizagdo de exames laboratoriais de alta sensibilidade
a cada doacdo, para deteccdo de marcadores para as seguintes infeccbes
transmissiveis pelo sangue, cumprindo-se ainda, os algoritmos descritos no Anexo 5
do Anexo IV para cada marcador: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130)

| - sifilis; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, I)

Il - doencga de Chagas; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, II)

[l - hepatite B; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, III)

IV - hepatite C; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, 1V)

V - AIDS; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, V)

VI - HTLV l/Il. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, VI)

§ 1° Os exames de que trata o "caput" devem ser feitos em amostra colhida no
ato da doacdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 1°)

§ 2°0s exames serdo realizados em laboratérios especificos para triagem
laboratorial de doadores de sangue, com conjuntos diagnésticos (kits) préprios para
esta finalidade, registrados na ANVISA. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, §
2°)

§ 3° Fica vedada a realizacdo de exames soroldgicos em pool de amostras de
sangue. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 3°)

§ 4° E permitido o emprego de pool de amostras para testes de pesquisa de
acido nucléicos (NAT) para deteccdo de infec¢des transmissiveis pelo sangue.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 4°)

§ 5°0 sangue total e seus componentes ndo serdo transfundidos antes da
obtencéo de resultados finais ndo reagentes/negativos, nos testes de deteccéo para:
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 5°)

| - hepatite B; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, 8 5°, I)

Il - hepatite C; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 5°, II)



lll - AIDS; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, 8 5°, 1lI)

IV - doenca de Chagas; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, 8§ 5°, IV)

V - sifilis; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 5°, V)

VI - infec¢do por HTLV l/ll. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 5°, VI)

8§ 6° S&o os testes para deteccdo de hepatite B: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 130, 8§ 6°)

| - deteccdo do antigeno de superficie do virus da hepatite B (HBV) - HBsAg;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, 8§ 6°, 1)

Il - deteccd@o de anticorpos contra o capsideo do HBV - anti- HBc (IgG ou IgG +
IgM); e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 6°, II)

[l - detecgéo de &cido nucleico (NAT) do HBV. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 130, 8§ 6°, IlI)

§ 7° S&o os testes para deteccao de hepatite C: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 130, § 7°)

| - deteccdo do anticorpo contra o virus da hepatite C (HCV) ou deteccdo
combinada de anticorpo + antigeno do HCV; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
130,879 1)

Il - deteccéo de &cido nucleico (NAT) do HCV. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 130, 8 79, 1I)

§ 8° Sao os testes para deteccdo de AIDS: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
130, § 89)

| - deteccdo de anticorpo contra o HIV ou deteccdo combinada do anticorpo
contra o HIV + antigeno p24 do HIV; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 8°,

1)

Il - deteccdo de &cido nucleico (NAT) do HIV. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 130, § 89, 1I)

§ 9° O teste de que trata o inciso | do § 8° incluira, obrigatoriamente, a pesquisa
de anticorpos contra os subtipos 1, 2 e O. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, §
99)

§ 10. O teste para doenca de Chagas serd por meio da deteccdo de anticorpo
anti-T cruzi por método de ensaio imunoenzimatico (EIE) ou quimioiluminescéncia
(QLM). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 10)

8 11. O teste para sifilis serd por intermédio da deteccdo de anticorpo anti-
treponémico ou nao-treponémico. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 11)

§ 12. O teste para infeccdo por HTLV I/l sera mediante a deteccdo de anticorpo
contra o HTLV I/Il. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 12)



8§ 13. Somente podem ser liberadas as bolsas com resultados né&o
reagentes/negativos tanto para os testes sorolégicos quanto para os testes de
deteccdo de &cido nucleico. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 13)

§ 14. Deverdao ser excluidos como doadores, temporaria ou definitivamente, e, se
necesséario, encaminhados a um servico de referéncia, os que apresentarem
resultados reagentes. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 14)

§ 15. No caso da realizacdo dos testes NAT em pool, o grupo de amostras que
apresentar resultado positivo deve ser desmembrado e suas amostras testadas
individualmente para identificacdo do(s) agente(s) infeccioso(s) em questéao,
considerando a possibilidade de desmembramento cruzado. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 130, § 15)

§ 16. As bolsas cujas amostras individuais forem positivas ou inconclusivas nos
testes NAT ou que tenham resultados discrepantes com os testes soroldgicos serdo
descartadas, e o doador sera convocado para repeticdo dos testes em nova amostra
e/ou orientagdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 16)

§ 17. As amostras de doadores com resultado NAT HIV e/ou HCV negativo em
pool e teste soroldgico positivo ou inconclusivo serdo testadas individualmente pelo
teste NAT. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 17)

§ 18. As amostras de doadores com resultado NAT HBV negativo em pool e
teste soroldgico HBsAg positivo ou inconclusivo serdo testadas individualmente pelo
teste NAT. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 130, § 18)

Art. 130. O servico de hemoterapia realizard exames laboratoriais de alta
sensibilidade a cada doacgédo, para deteccdo de citomegalovirus (CMV) em todas as
unidades de sangue ou componentes destinados aos pacientes nas seguintes
situacdes: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 131)

| - submetidos a transplantes de célula progenitora e de érgaos, com sorologia
nao reagente para CMV; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 131, |)

Il - recém-nascidos de maes CMV negativo ou com resultados sorolégicos
desconhecidos que tenham peso ao nascimento inferior a 1.200g; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 131, 11)

Il - transfusdo intrauterina. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 131, 1lI)

§ 1° Componentes celulares desleucocitados, segundo definicdo constante do
Anexo 6 do Anexo IV , podem substituir a utilizacdo de componentes soronegativos
para CMV. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 131, § 1°)

§ 2° Sempre que a sorologia para CMV for realizada, o resultado constard do
rétulo das bolsas de componentes sanguineos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
131, § 29)

Art. 131. Nas regibes endémicas de malaria, com transmissdo ativa,
independente da incidéncia parasitaria da doenca, sera realizado teste para detecgéo
do plasmadio ou de antigenos plasmodiais. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 132)



Art. 132. O servico de hemoterapia que realiza exames para deteccdo de
infeccbes transmissiveis pelo sangue para qualificacdo no sangue do doador,
participaréa regularmente de, pelo menos, um programa de controle de qualidade
externo (proficiéncia), realizara controle de qualidade interno e dispora de sistema de
garantia da qualidade na realizacdo dos testes. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
133)

Paragrafo Unico. O controle de qualidade interno e o sistema de garantia da
qualidade compreendem os seguintes itens: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 133,
Paragrafo Unico)

| -validacdo de cada lote/remessa de conjunto diagnostico antes da sua
colocacgdo na rotina de trabalho; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 133, Paragrafo
Unico, 1)

Il - validacéo das baterias de testes utilizando controles positivos diferentes dos
fornecidos pelo fabricante; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 133, Paragrafo Unico,

IN)

[Il - andlise periddica dos coeficientes de variacdo (CV) dos testes de deteccdo
de infeccbes transmissiveis por transfusdao de sangue; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 133, Paragrafo Unico, III)

IV - qualificacdo de novos produtos e/ou metodologias por meio da testagem e
validagdo destes em seu servico de hemoterapia antes da implantagdo na rotina; e
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 133, Paragrafo Unico, V)

V - rastreabilidade dos dados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 133,
Paragrafo Unico, V)

Art. 133. Os laboratoérios de triagem de doadores de sangue para infec¢des
passiveis de transmissao sanguinea trabalhardo com os tubos primarios, colhidos
diretamente do doador, até a fase de pipetagem das amostras nas placas ou nos
tubos das estantes para a reacéo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 134)

Art. 134. Quando os testes de triagem forem reagentes (positivo ou inconclusivo)
em um doador de sangue que em doacdes prévias apresentava testes nao
reagentes/negativos, o que configura soroconversdo ou viragem, 0 servico de
hemoterapia adotara procedimentos de retrovigilancia. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 135)

§ 1° Quando a soroconversao/viragem for detectada pelo teste de deteccédo de
acido nucleico (NAT) do HIV, HCV e/ou HBYV, isoladamente ou em associagdo com o
teste soroldgico, ndo é necesséaria a realizagdo de testes para confirmacdo do
resultado inicial. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 135, § 1°)

§ 2°Quando a soroconversdo/viragem for detectada somente pelo teste
sorolégico, € necessaria a realizacdo de testes com a mesma amostra, para
confirmacdo do resultado inicial, conforme o caso: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 135, § 29)

| - HBsAQ: realizar teste de neutralizacdo, ou 1 (um) segundo teste com reagente
de outra origem ou de outro fabricante ou com outra metodologia; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 135, § 2°, 1)



Il - Anti-HBc: realizar 1 (um) segundo teste com reagente de outra origem ou de
outro fabricante ou com outra metodologia; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 135,
§2° 1)

Il - Anti-HCV: realizar 1 (um) segundo teste de deteccdo de anticorpo com
reagente de outra origem ou de outro fabricante ou com outra metodologia, ou teste
com reagente que detecte de maneira combinada antigeno e anticorpo do HCV;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 135, § 29, IlI)

IV - Anti-HIV: realizar 1 (um) segundo teste de detecgdo de anticorpo ou
deteccdo combinada do anticorpo contra o HIV + antigeno p24 do HIV, com reagente
de outra origem ou de outro fabricante ou com outra metodologia; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 135, § 2°, 1V)

V - Anti-HTLV I/ll: realizar 1 (um) segundo teste de detecgéo de anticorpo com
reagente de outra origem ou de outro fabricante ou com outra metodologia, ou teste de
deteccdo de &cido nucléico (NAT) do HTLV I/ll. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
135, 8 2° V)

§ 3° Caso o laboratério que realizou os testes de triagem nao faca o teste de
confirmacdo de resultado inicial, a mesma amostra sera encaminhada a outro
laborat6rio no prazo de 10 (dez) dias Uteis para a sua realizacdo ou 0 processo de
retrovigilancia sera desencadeado mesmo sem a confirmagdo do resultado inicial.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 135, § 3°)

8 4° Na hipotese do § 3°, o laboratério que realizar o teste de confirmagéo de
resultado inicial remetera o resultado do exame ao servico de hemoterapia no prazo
maximo de 30 (trinta) dias. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 135, § 4°)

Art. 135. No caso do teste de confirmagéo do resultado inicial apontar resultado
reagente (positivo ou inconclusivo), o servico de hemoterapia verificara o destino de
todos os componentes sanguineos da(s) doacdo(fes) anterior(es), adotando os
seguintes procedimentos: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 136)

| -nos casos de soroconversdo com confirmacdo dos resultados iniciais
reagentes (positivo ou inconclusivo) para Anti-HIV, Anti-HCV, HBsAg ou Anti-HTLV /11,
realizar-se-4 a investigagao de retrovigilancia da ultima doag&o com triagem soroldgica
nao reagente e todas as doacdes realizadas até 6 (seis) meses antes desta; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 136, I)

Il - nos casos de soroconversdo com confirmacdo do resultado inicial reagente
(positivo ou inconclusivo) para Anti-HBc, realizar-se-4 a investigagao de retrovigilancia
para a ultima doagéo (mais recente) com triagem soroldgica ndo reagente, caso esta
tenha ocorrido menos de 12 (doze) meses antes da soroconversao; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 136, II)

[l - nos casos de soroconversédo para teste de detecc¢do de acido nucleico (NAT)
para HIV, HCV e/ou HBV, com teste de triagem soroldgica ndo reagente realizar-se-a
a investigagdo de retrovigilancia da ultima doagédo com triagem laboratorial negativa e
todas as doacOes realizadas até 3 (trés) meses antes desta. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 136, II)

8§ 1° O teste de deteccao de acido nucléico (NAT) do agente infeccioso que
estiver sendo investigado pode ser realizado na amostra da doacgdo anterior a



soroconversao, utilizando amostra da plasmateca/soroteca ou da unidade de plasma
armazenado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 136, § 1°)

§ 2° Na hipotese do § 1°, o procedimento de retrovigilancia deve ser realizado,
independentemente do resultado obtido. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 136, §
2°)

§ 3° Caso ainda haja algum componente sanguineo envolvido no procedimento
de retrovigilancia armazenado em qualquer servico de hemoterapia, realizar-se-a a
devolucdo para o servico produtor para as providéncias cabiveis. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 136, § 3°)

§ 4° O servico de hemoterapia comunicara, simultaneamente e por escrito, a
indUstria que recebeu o plasma, a ANVISA e & CGSH/DAHU/SAS/MS quando as
unidades de plasma das doacfes envolvidas no procedimento de retrovigilancia ja
tiverem sido enviadas para o fracionamento industrial. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 136, 8§ 4°)

Art. 136. Compete ao servico de hemoterapia: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 137)

| - cumprir o algoritmo para cada marcador, conforme Anexo 5 do Anexo IV ;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 137, 1)

Il - descartar as bolsas de componentes sanguineos que tenham resultado
reagente em qualquer um dos testes obrigatérios para infec¢des transmissiveis pelo
sangue realizados na triagem laboratorial, segundo os preceitos estabelecidos na
legislacdo pertinente; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 137, 1I)

lll - bloquear os doadores considerados inaptos nos testes para infeccdes
transmissiveis pelo sangue; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 137, IlI)

IV - convocar e orientar o doador com resultados de testes reagentes (positivo
ou inconclusivo), encaminhando-o a servicos assistenciais para confirmacdo do
diagnéstico e/ou acompanhamento e tratamento. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
137, 1IV)

Paragrafo Unico. Caso o doador com resultados de testes reagentes (positivo
ou inconclusivo) ndo compareca para a coleta de segunda amostra e/ou orientacdes, 0
servico de hemoterapia comunicara ao 6rgao de vigilancia em saude competente,
conforme as legisla¢des sanitarias vigentes. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 137,
Paragrafo Unico)

Art. 137.Os resultados dos exames de triagem dos doadores sé&o
absolutamente sigilosos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 138)

8§ 1°Quando os exames forem feitos em servico de hemoterapia diferente
daquela em que ocorreu a doacgdo, o envio dos resultados sera feito de modo a
assegurar a nao identificagcdo do doador, sendo vedada a transmiss&o verbal ou por
via telefénica dos resultados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 138, § 1°)

§ 2° O envio dos resultados por fax ou por meio eletrdnico é permitido, sem a
identificacdo do nome por extenso do doador. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
138, § 29)



Art. 138. N&o é obrigatério que o servico de hemoterapia firme o diagnéstico da
doenca ou testes confirmatorios de infeccdes bioldgicas. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 139)

Art. 139. Pelo menos durante os 6 (seis) proximos meses apés a doacdo, sera
conservada (plasmateca ou soroteca) uma aliquota da amostra de plasma ou soro de
cada doacédo de sangue em temperatura igual ou inferior a -20° C (vinte graus Celsius
negativos). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 140)

Art. 140. O descarte ou a liberagcdo do sangue, em funcdo dos resultados da
testagem das amostras para os varios marcadores que deverdo ser observados,
seguird o disposto no algoritmo de que trata 0 Anexo 5 do Anexo IV . (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 141)

Art. 141. E obrigatoéria a pesquisa de hemoglobina S nos doadores de sangue,
pelo menos, na primeira doacao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 142)

§ 1° Os componentes eritrocitarios de doadores com pesquisa de hemoglobina S
positiva conterdo esta informagdo no seu rotulo, sem necessidade de descarte dos
mesmos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 142, § 1°)

§ 2° Os componentes de que trata 0 8§ 1° ndo serdo desleucocitados e nem
utilizados em pacientes: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 142, § 2°)

| - com hemoglobinopatias; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 142, § 2°, I)
Il - com acidose grave; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 142, § 2°, 1I)
[l - recém-nascidos; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 142, § 2°, III)

IV - de transfus@o intrauterina; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 142, § 2°,
V)

V - de procedimentos cirargicos com circulacdo extracorporea; ou (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 142, § 2°, V)

VI - com hipotermia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 142, § 2°, VI)

8§ 3°0 doador que apresentar pesquisa de hemoglobina S positiva sera
orientado e encaminhado a servi¢o assistencial para avaliagéo clinica, se for o caso.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 142, § 3°)

Secéo VI
Da Rotulagem do Sangue do Doador
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO I, Secéo VII)

Art. 142. E obrigatéria a fixacdo de rotulos e etiquetas em cada unidade de
sangue, que ficardo firmemente aderidos & bolsa plastica. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 143)

8§ 1° Os rotulos de que trata o "caput" ndo serdo adulterados. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 143, § 1°)



§ 2° As informacdes contidas nos roétulos e etiquetas finais das bolsas serédo
impressas de forma legivel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 143, § 2°)

Art. 143. E obrigatério o controle de rotulagem de cada unidade por duas
pessoas diferentes, a menos que seja utilizada a tecnologia de codigo de barras ou
alguma outra forma eletronica de verificagdo devidamente validada. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 144)

Art. 144. A identificagdo das bolsas na coleta permitira a rastreabilidade da bolsa
desde a sua obtencdo até o término do ato transfusional, permitindo, inclusive, a
investigacdo de eventos adversos que eventualmente possam ocorrer durante ou apés
o ato transfusional. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 145)

Art. 145. A identificagdo das bolsas de coleta sera realizada por sistema
numérico ou alfanumérico, sendo acompanhada de codigo de barras. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 146)

Paragrafo Unico. No momento da coleta, a identificacdo a que se refere o
"caput" sera feita nas bolsas principais e satélites, ndo devendo ser raspada, removida
ou coberta posteriormente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 146, Paragrafo
Unico)

Art. 146. Todos os rotulos que identificam as bolsas de sangue e os tubos das
amostras para testes laboratoriais teréo identificagdo adicional por cédigo de barras.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 147)

Art. 147. Serdo incluidos no rétulo do tubo com amostra para os testes de
triagem os seguintes dados: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 148)

| - nome ou sigla do servico de hemoterapia coletor; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 148, 1)

Il - data da coleta; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 148, 1)

[l - identificacdo numérica ou alfanumérica da amostra. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 148, IlI)

Paragrafo Unico. Outros sistemas de identificacio n&o abrangidos pelos incisos
| a Ill do "caput” poderdo ser utilizados, desde que estas informacGes possam ser
recuperadas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 148, Paragrafo Unico)

Art. 148. Os rétulos dos componentes sanguineos liberados para uso conteréo
as seguintes informacoes: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 149)

| - nome e endereco do servico de hemoterapia coletor; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 149, 1)

Il - data da coleta; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 149, II)

[ll - nome do componente sanguineo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 149,
1)



IV -volume aproximado do componente sanguineo; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 149, IV)

V -identificacdo numérica ou alfanumérica que permita a rastreabilidade do
doador e da doacéo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 149, V)

VI -nome do anticoagulante ou outra solucdo preservativa (exceto nos
componentes obtidos por aférese); (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 149, VI)

VIl -temperatura adequada para a conservacao; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 149, VII)

VIII - data de vencimento do produto; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 149,
VIII)

IX - 0 grupo ABO e RhD; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 149, 1X)

X - o resultado da pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares, quando
esta for positiva, de preferéncia com o nome do anticorpo identificado; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 149, X)

Xl -0 resultado dos testes ndo reagentes para triagem de infeccbes
transmissiveis pelo sangue; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 149, XI)

XIl - a inscricdo "doacao autdloga”, quando for o caso. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 149, XII)

Paragrafo Unico. Nos componentes nos quais o tempo de armazenamento €
fator critico para a qualidade destes, sera considerada a hora de coleta na
determinagdo do prazo de vencimento. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 149,
Paragrafo Unico)

Art. 149. Os rétulos de componentes liberados, submetidos a procedimentos de
modificacdo para formacdo de pool (concentrados de plaquetas e crioprecipitados),
conterdo as informacgdes: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 150)

| - a indicacdo de que se trata de um pool e o numero do pool; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 150, 1)

Il -nome do servico de hemoterapia responsavel pela preparacdo do pool;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 150, II)

lll - grupo ABO e RhD das unidades do pool; (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 150, I11)

IV - volume aproximado do pool; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 150, V)

V - data e horario de vencimento do pool. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
150, V)

§ 1° Seréd informado nos rétulos dos componentes de que trata o "caput”, ainda,
guando o mesmo for irradiado ou CMV negativo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
150, § 1°)



§ 2° O servi¢co de hemoterapia que preparou o pool tera um sistema que permita
a rastreabilidade de todas as unidades que o compde. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 150, § 2°)

Secao VI
Da Conservacao do Sangue e Componentes
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO I, Secao VIII)

Art. 150. As camaras de conservacdo em que se armazenam O sangue, 0S
componentes sanguineos e os hemoderivados serdo apropriadas para esta finalidade
e de uso exclusivo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 151)

Art. 151. E permitida a utilizacdo da mesma camara de conservacio para
armazenamento de reagentes e amostras envolvidos nos testes pré-transfusionais.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 152)

§ 1° A localizacgéo e identificacdo dos compartimentos serdo evidentes e distintas
dentro da camara. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 152, § 1°)

§ 2° Em servico de hemoterapia de pequeno porte, € permitida a utilizagdo de
uma mesma camara de conservacdo para armazenamento dos componentes
sanguineos, reagentes e amostras, sem prejuizo do descrito no "caput". (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 152, § 2°)

Art. 152. Os componentes sanguineos serdo armazenados a temperatura que
resulte 6tima para sua funcdo e para a seguranca do produto, de acordo com o
disposto na Secéo IV do Capitulo | do Titulo II. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
153)

§ 1° As camaras de conservagado que sao utilizadas para conservar o sangue e
seus componentes terdo um sistema de ventilacdo para circulacdo de ar e temperatura
uniformemente distribuida em todos os compartimentos. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 153, § 1°)

§ 2°E recomendavel que as camaras de conservacdo para concentrado de
hemacias, plaquetas e plasma possuam registrador grafico continuo de temperatura.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 153, § 2°)

§ 3° Em situagbes em que ndo esteja disponivel o recurso citado no § 2°, a
verificacdo e o registro da temperatura seréo realizados a cada 4 (quatro) horas, se os
equipamentos estiverem em uso rotineiro, isto €, com abertura constante das portas.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 153, § 3°)

8§ 4° Em situagbes em que as portas estiverem permanentemente fechadas, o
monitoramento pode ser feito, no maximo, a cada 12 (doze) horas, sendo obrigatéria a
instalagcdo de um termdmetro de registro de temperatura maxima e minima. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 153, § 4°)

§ 5°Os registros de temperatura serdo periodicamente revisados por uma
pessoa qualificada. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 153, § 5°)

Art. 153. As camaras de conservacdo de componentes sanguineos ter&o
sistema de alarme sonoro e visual que serdo ativados a uma temperatura que permita
a execucdo das condutas apropriadas para evitar que 0 sangue e 0s componentes



sofram danos devido a temperaturas incorretas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
154)

§ 1° As camaras de conservacao de concentrados de hemacias e plaquetas
serdo dotadas de alarmes de alta e de baixa temperatura. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 154, § 1°)

§ 2° As camaras de conservagdo de plasma néo precisam de alarmes de baixa
temperatura. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 154, § 2°)

Art. 154. No servico de hemoterapia havera planos de contingéncia com
procedimentos escritos, facilmente disponiveis, que contenham instrucbes sobre como
proceder em casos de cortes de energia elétrica ou em casos de defeitos na cadeia do
frio. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 155)

Secéo IX
Da Doagéo de Componentes por Aférese
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO I, Secao IX)

Art. 155. Aplicam-se a selegdo e ao cuidado dos doadores por aférese as
normas estabelecidas para a doacao de sangue total. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 156)

Paragrafo Unico. A coleta de granulécitos, linfocitos e células progenitoras
hematopoiéticas por aférese sera precedida de avaliagdo meédica. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 156, Paragrafo Unico)

Art. 156. A coleta por aférese em doadores que ndo cumpram 0S requisitos
habituais s6 serd realizada se o componente a ser coletado tiver uma aplicacdo
especial para um determinado receptor, e se um hemoterapeuta autorizar formalmente
o0 procedimento. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 157)

Paragrafo Unico. Os procedimentos de aférese serdo realizados com uso de
equipamentos proprios para este fim. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 157,
Paragrafo Unico)

Art. 157. Para realizar a doacao por aférese, o doador deve concordar com o
procedimento por meio da assinatura de um termo de consentimento livre e
esclarecido. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 158)

§ 1° Para o cumprimento do disposto no “"caput®, serdo aplicadas as regras
estabelecidas no art. 32. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 158, § 1°)

§ 2° O termo de consentimento para a doagéo por aférese explicara, de maneira
clara: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 158, § 2°)

| - o procedimento de coleta; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 158, § 29, 1)

Il - as possiveis complicacdes; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 158, § 2°,
1))

Il - os riscos para o doador. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 158, § 2°, IlI)



Art. 158. O médico hemoterapeuta sera o responsavel pelo procedimento de
aférese. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 159)

Paragrafo Unico. Durante o procedimento de aférese, o doador sera
acompanhado pela equipe do servico de hemoterapia, que dispora de cuidados
médicos de emergéncia para o caso de reacdes adversas. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 159, Paragrafo Unico)

Art. 159. O volume sanguineo extracorpdreo ndo deve superar 15% da volemia
do doador. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 160)

Art. 160. A doacdo de plasma por aférese podera ser feita em situacdes
especiais, com o0 objetivo de suprir a necessidade transfusional de determinados
pacientes. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 161)

§ 1° O intervalo minimo entre duas plasmaféreses em um doador é de 48
(quarenta e oito) horas, podendo um mesmo doador realizar doa¢des, no maximo, 2
(duas) vezes em um periodo de 7 (sete) dias e 4 (quatro) vezes em um periodo de 2
(dois) meses. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 161, § 1°)

§ 2° Depois da quarta doacao efetuada em menos de 60 (sessenta) dias, havera
um intervalo de, no minimo, 2 (dois) meses até a doagdo subsequente. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 161, § 2°)

§ 3° O numero maximo anual de doacdes de plasma por aférese, por doador,
nado sera maior que 12 (doze). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 161, § 3°)

§ 4° A dosagem de proteina total sérica e de IgG e IgM serdo monitoradas em
intervalos de 4 (quatro) meses para doadores em que o intervalo entre as doacdes
seja inferior a 4 (quatro) semanas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 161, § 4°)

8 5° O volume de plasma por coleta ndo excedera 10 mL por Kg de peso até o
maximo de 600 mL. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 161, § 5°)

8 6° Se um doador de plasma por aférese doar uma unidade de sangue total, ou
se a perda de hemécias durante o procedimento for superior a 200 mL, devem
transcorrer, pelo menos, 8 (0ito) semanas antes que um novo procedimento de
plasmaférese seja realizado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 161, § 6°)

Art. 161. O servico de hemoterapia que possui programa de doacdo de plasma
por aférese para obtencdo de matéria-prima para producdo de componentes
sanguineos especiais e hemoderivados obedecera a todos os requisitos definidos
neste Anexo para selecdo do doador e coleta de sangue. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 162)

8§ 1° O servico de hemoterapia mantera cadastro especial de doadores que se
encontrem na condicao descrita no "caput”. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 162,
§ 19

§ 2° O doador de plasma por aférese para fins industriais recebera todas as
informac0des referentes ao procedimento a que sera submetido. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 162, 8§ 2°)



§ 3° A ciéncia e consentimento especial do doador serdo registrados para o fim
proposto no "caput". (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 162, § 3°)

Art. 162. Serd realizada a contagem de plaguetas em todos os candidatos a
doacao por plaquetaférese. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 163)

§ 1° A contagem de plaquetas a que se refere o "caput” sera realizada no dia da
doacdo ou nos 3 (trés) dias que a antecedem, desde que n&o tenha havido outra
doacéo de plaquetas no periodo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 163, § 1°)

§ 2° O candidato a doador ndo deve ser submetido a uma plaquetaférese se a
sua contagem de plaquetas for inferior a 150 x 10e3 plaquetas/yL. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 163, § 2°)

§ 3° A estimativa de contagem de plaquetas do doador no final do procedimento
de coleta ndo pode ser inferior a 100 x 10e3 plaquetas/pL. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 163, § 3°)

8§ 4° O intervalo minimo entre duas plaquetaféreses em um doador é de 48
(quarenta e oito) horas, podendo um mesmo doador realizar doa¢des, no maximo, 4
(quatro) vezes por més e 24 (vinte quatro) vezes por ano. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 163, § 4°)

§ 5° Se um doador de plaquetas por aférese doar uma unidade de sangue total,
ou se a perda de hemacias durante o procedimento for superior a 200 mL, deverao
transcorrer, pelo menos, 4 (quatro) semanas antes que um novo procedimento de
plaquetaférese seja realizado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 163, § 5°)

Art. 163. A coleta de leucdcitos por leucocitaférese sera objeto de protocolo
especialmente elaborado pelo servico de hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 164)

§ 1° E permitida a utilizacio de agentes mobilizadores de granuldcitos, tais como
G-CSF e/ou corticosteroides, quando nao contraindicados, e de agentes
hemossedimentantes nos doadores que deverdo estar especificados no protocolo.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 164, § 1°)

§ 2° A coleta de que trata o "caput" s6 podera ser feita se a contagem de
leucocitos no doador for superior a 5,0 x 10e3/uL. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 164, § 2°)

§ 3°E obrigatéria a realizagdo de contagem de granulécitos em todos os
concentrados de granulécitos coletados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 164, §
39)

8§ 4° Serao incluidos no termo de consentimento livre e esclarecido para coleta
de granuldcitos as complicacdes e riscos relacionados ao uso das medicacdes
mobilizadoras e do agente hemossedimentante. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
164, § 4°)

8 5° A selecdo de doadores de linfécitos seguird critérios especificos e pré-
definidos em protocolo terapéutico de transplante de células progenitoras alogénicas.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 164, § 5°)



Art. 164. A coleta de multiplos componentes por aférese sera objeto de protocolo
especial a ser elaborado pelo servico de hemoterapia, e podera ser realizada através
das seguintes opc¢des: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 165)

| -1 (um) concentrado de plaquetas com, no minimo, 3,0 x 10ell plaquetas e
um concentrado de hemécias, com no minimo 45g de hemoglobina; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 165, 1)

Il - 2 (duas) unidades de concentrados de hemacias, cada uma com, no minimo,
45¢g de hemoglobina. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 165, I1)

§ 1°Para a coleta de que trata o inciso | do "caput®, serdo observados os
seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 165, § 1°)

| - o intervalo minimo entre cada doacdo e o nimero maximo de coletas por ano
sdo 0s mesmos estabelecidos para a doagdo de sangue total; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 165, § 1°, 1)

Il - 0 doador deve ter contagem de plaquetas igual ou superior a 150 x 10e3/uL,
dosagem de hemoglobina superior a 13g/dL e peso superior a 60 kg; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 165, § 1°, II)

lll - o volume total dos componentes coletados deve ser inferior a 8 mL/kg de
peso do doador do sexo feminino e 9 mL/kg do sexo masculino. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 165, § 1°, lII)

§ 2° Para a coleta de que trata o inciso Il do "caput", serdo observados os
seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 165, § 2°)

| - o doador deve pesar, no minimo, 70 kg, e ter uma dosagem de hemoglobina
superior a 14g/dL; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 165, § 29, I)

Il - o intervalo minimo entre as doagdes serd de 4 (quatro) meses para 0S
homens e de 6 (seis) meses para as mulheres; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
165, § 2°, 1)

lll - o volume total dos componentes coletados deve ser inferior a 8 mL/kg de
peso do doador do sexo feminino e 9 mL/kg do sexo masculino. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 165, § 2°, lIl)

Art. 165. Os doadores de componentes sanguineos por aférese serao
submetidos aos mesmos exames de qualificagdo do doador de sangue total, além dos
exames especificos para cada tipo de doacgédo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
166)

8§ 1°0Os exames de triagem laboratorial para infeccdes transmissiveis pelo
sangue serao realizados em amostra colhida no mesmo dia do procedimento. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 166, § 1°)

8§ 2°Para coleta de granulécitos, linfocitos e células pro-genitoras
hematopoiéticas, os exames de que trata o "caput" poderdo ser realizados em
amostras colhidas até 72 (setenta e duas) horas antes da doacdo. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 166, § 2°)



Art. 166. Sera mantido registro de cada procedimento de aférese, no qual
constard as seguintes informacoées: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 167)

| - a identidade do doador; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 167, 1)

Il - o tipo de componente sanguineo(s) produzido(s); (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 167, II)

lll - o volume de componente(s) produzido(s); (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 167, 1)

IV - 0 anticoagulante empregado; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 167, IV)
V - a duracéo da coleta; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 167, V)

VI -as drogas administradas e respectivas doses; e (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 167, VI)

VIl - as reagdes adversas ocorridas durante a coleta e o tratamento aplicado.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 167, VII)

Art. 167. A aférese terapéutica sera efetuada apenas mediante a solicitacdo
escrita do médico do paciente e com a concordancia do médico hemoterapeuta.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 168)

§ 1° 0 médico hemoterapeuta responsavel pelo procedimento determinara o
volume de sangue a ser processado, a frequéncia do procedimento e a necessidade
de cuidados especiais. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 168, § 1°)

8§ 2°0 servico de hemoterapia tera protocolo escrito para a execucdo dos
procedimentos de aférese terapéutica, descrevendo a metodologia empregada.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 168, § 2°)

§ 3°Os registros do procedimento serdo mantidos e conterdo as seguintes
informacgdes: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 168, § 3°)

| - a identificacdo do paciente; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 168, § 3°, I)
Il - o diagnéstico; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 168, § 3°, II)

lll - o tipo de procedimento terapéutico; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
168, § 3°, 11l

IV - o método empregado; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 168, § 39, 1V)

V -0 volume sanguineo extracorporeo processado; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 168, § 3°, V)

VI - o tipo e quantidade do componente removido ou tratado; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 168, § 3°, VI)

VIl -0 tipo e quantidade dos liquidos utilizados; e (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 168, 8§ 3°, VII)



VIII - qualquer reagéo adversa ocorrida e medicacdo administrada. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 168, § 3°, VIII)

8 4° Aplicam-se a aférese terapéutica os cuidados de emergéncia estabelecidos
no art. 158, os quais poderéo ser acrescidos por outros em fungdo do quadro clinico
de cada paciente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 168, § 4°)

Secao X
Da Transfusdo Sanguinea
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO II, CAPITULO I, Segéo X)

Art. 168. As solicitacdes para transfusdo de sangue ou componentes seréo
feitas exclusivamente por médicos, em formulario de requisicdo especifico que
contenha informacgdes suficientes para a correta identificacdo do receptor. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 169)

8§ 1°Devem constar no formulario de que trata o "caput’, no minimo, os
seguintes dados: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169, § 1°)

| -nome completo do paciente sem abreviaturas; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 169, § 1°, 1)

Il - data de nascimento; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169, § 1°, 1)
Il - sexo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169, § 1°, III)
IV - idade; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169, § 1°, IV)

V -numero do prontuario ou registro do paciente; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 169, § 1°, V)

VI - nimero do leito (no caso de paciente internado); (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 169, § 1°, VI)

VII - diagnéstico; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169, § 1°, VII)

VIII - componente sanguineo solicitado (com o respectivo volume ou
quantidade); (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169, § 1°, VIII)

IX - modalidade da transfusdo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169, § 1°,
1X)

X -resultados laboratoriais que justifiguem a indicacdo do componente
sanguineo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169, § 1°, X)

XI - data; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169, § 1°, XI)

Xll - dados do médico solicitante (nome completo, assinatura e namero do
CRM); (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169, § 1°, XII)

XIlI - peso do paciente (quando indicado); e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
169, § 1°, XIlI)



XIV - antecedentes transfusionais, gestacionais e de reagbes a transfusdo
gquando relatados pelo paciente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169, § 1°, XIV)

§ 2° N&o serdo aceitas pelo servico de hemoterapia requisicées de transfuséo
fora dos padrdes descritos no § 1°, incompletas, ilegiveis ou rasuradas. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 169, § 2°)

§ 3° Em situacao clinicamente justificavel, a requisicdo de transfusdo podera ser
aceita conforme protocolo estabelecido pelo servico de hemoterapia, ndo eximida a
necessidade de coletar as informacbes previstas no § 1° na sequéncia do evento
transfusional. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169, § 3°)

§ 4° As instituicbes de assisténcia a saude e os servicos de hemoterapia que
disponham de tecnologia para emissao de prontuario eletrébnico poderdo estabelecer
rotinas para prescricado eletrdnica de componentes sanguineos. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 169, § 4°)

Art. 169. Sdo as modalidades de transfusdo: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 170)

| - programada para determinado dia e hora; (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 170, 1)

Il - de rotina a se realizar dentro das 24 (vinte e quatro) horas; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 170, II)

lIl - de urgéncia a se realizar dentro das 3 (trés) horas; ou (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 170, III)

IV - de emergéncia quando o retardo da transfusdo puder acarretar risco para a
vida do paciente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 170, IV)

Paragrafo Unico. As transfusbes serdo realizadas, prefe(encialmente, no
periodo diurno. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 170, Paragrafo Unico)

Art. 170. Na hipétese de transfusdo de urgéncia ou emergéncia, a liberacdo de
sangue total ou concentrado de hemacias antes do término dos testes pré-
transfusionais podera ser feita, desde que obedecidas as seguintes condicdes:
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 171)

| - 0 quadro clinico do paciente justifique a emergéncia, isto é, quando o retardo
no inicio da transfusdo coloque em risco a vida do paciente; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 171, 1)

Il - existéncia de procedimento escrito no servico de hemoterapia, estipulando o
modo como esta liberacao sera realizada; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 171, 11)

[ll - termo de responsabilidade assinado pelo médico responsavel pelo paciente
no qual afirme expressamente o conhecimento do risco e concorde com o
procedimento; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 171, 111)

IV - as provas pré-transfusionais devem ser finalizadas, mesmo que a transfuséo
ja tenha sido completada. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 171, V)



8§ 1° A indicacdo de transfusfes de emergéncia deve ser previamente definida
em protocolo elaborado pelo Comité Transfusional da instituicdo de assisténcia a
saude em que esta ocorrera, sem prejuizo do disposto no inciso Il do "caput". (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 171, § 1°)

§ 2°0 médico solicitante deve estar ciente dos riscos das transfusdes de
urgéncia ou emergéncia e sera responsavel pelas consequéncias do ato transfusional,
se esta situacdo houver sido criada por seu esquecimento, omissdo ou pela indicacdo
da transfusdo sem aprovacdo prévia nos protocolos definidos pelo Comité
Transfusional. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 171, § 2°)

§ 3° Se ndo houver amostra do paciente no servico de hemoterapia, esta sera
colhida assim que possivel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 171, § 39

8 4° Nos casos de transfusdo na modalidade de emergéncia, em que n&o houver
tempo para tipagem do sangue do receptor, é recomendavel o uso de heméacias O
RhD negativo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 171, § 4°)

§ 5° Na hipo6tese de ocorréncia do disposto no § 4°, caso ndo haja o tipo de
sangue em estoque suficiente no servico de hemoterapia, podera ser usado O RhD
positivo, sobretudo em pacientes do sexo masculino ou em pacientes de qualquer
sexo com mais de 45 (quarenta e cinco) anos de idade. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 171, § 5°)

§ 6° As amostras de pacientes submetidos a transfusdo de emergéncia devem
ser colhidas antes da transfusdo ou pelo menos antes da administracdo de grande
quantidade de componentes sanguineos, pois isto pode comprometer o resultado dos
testes pré-transfusionais. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 171, § 6°)

§ 7° A equipe médica deve observar que na maioria das emergéncias é possivel
realizar a tipagem ABO do receptor, possibilitando o uso de sangue isogrupo. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 171, § 7°)

§ 8° Em situacbes de emergéncias concomitantes, recomendam-se cuidados
adicionais na identificacdo dos pacientes e preconiza-se a utilizacdo de heméacias O,
reduzindo, assim, o risco de incompatibilidade ABO por erro de identificagcdo. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 171, § 8°)

8§ 9° Constara dos rotulos dos componentes sanguineos, de forma clara, a
informacé@o de que foram liberados sem a finalizagdo dos testes pré-transfusiosnais,
guando for o caso. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 171, § 9°)

8§ 10. A opcdo pelo tipo sanguineo a ser transfundido nas situacdes de
emergéncia fara parte de protocolo especifico mencionado no inciso Il do "caput”’, a
ser mantido por cada servico de hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
171, 8 10)

Art. 171. O envio do componente sanguineo ndo implica a interrupcdo dos
testes pré-transfusionais, que continuardo sendo realizados. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 172)

Paragrafo Unico. Em caso de anormalidade nos testes de que trata o "caput”, o
médico assistente sera imediatamente notificado, e a decisdo sobre a suspenséo ou



continuacdo da transfuséo sera tomada em conjunto com o médico do servico de
hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 172, Paragrafo Unico)

Art. 172. A liberacdo de uma unidade de sangue ou componente sanguineo para
estoque em outro servico de hemoterapia sera feita: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 173)

| - para servico de hemoterapia que tenha contrato, convénio ou termo de
compromisso com o0 servico de hemoterapia distribuidor, definindo as
responsabilidades entre as partes, para o fornecimento de unidades de sangue ou
componentes sanguineos; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 173, 1)

Il - mediante solicitacdo por escrito do médico do servico de hemoterapia ao qual
se destina, com aposicdo de sua assinatura, nome legivel e CRM do solicitante;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 173, II)

lll - apds verificagdo das condi¢cdes de segurangca necessarias para o correto
acondicionamento e transporte do produto; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
173, 1)

IV - respeitados os demais critérios para a liberacdo de sangue e componentes
sanguineos citados neste Anexo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 173, IV)

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia que receber uma unidade de
sangue ou componente sanguineo de outro servico de hemoterapia registrard o
recebimento, obedecendo aos mesmos critérios estabelecidos para a sua liberacao.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 173, Paragrafo Unico)

Art. 173. Em relagdo as amostras de sangue para testes pré-transfusionais,
todos os tubos devem ser rotulados no momento da coleta, com o nome completo do
receptor sem abreviaturas, seu nimero de identificacdo, identificacdo do coletador e
data da coleta, sendo recomendavel a identificacdo por cédigo de barras ou etiqueta
impressa. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 174)

Paragrafo Unico. Tubos que nédo estejam corretamente identificados ndo seréo
aceitos pelo servico de hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 174,
Paragrafo Unico)

Art. 174. As amostras usadas para os testes pré-transfusionais serdo coletadas
para este fim especifico, tendo uma validade de até 72 (setenta e duas) horas.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 175)

Art. 175. Antes que uma amostra de sangue seja utilizada para realizar os testes
pré-transfusionais, serd confirmado se os dados contidos na solicitagdo transfusional
estdo de acordo com os dados que constam do tubo da amostra. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 176)

Paragrafo Unico. Em casos de duvidas ou discrepancias, sera obtida uma nova
amostra. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 176, Paragrafo Unico)

Art. 176. Os testes pré-transfusionais incluirdo: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 177)



| - para sangue total e concentrado de hemécias: (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 177, 1)

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD e a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor; (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 177, 1, a)

b) a retipagem ABO (direta) e RhD do componente sanguineo; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 177, 1, b)

c) a realizacdo de uma prova de compatibilidade entre as hemacias do doador e
0 soro ou plasma do receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos
especificados no art. 178; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, 1, )

Il - para concentrado de granulécitos: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177,
1))

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD e a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor; (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 177,11, a)

b) a retipagem ABO (direta) e RhD do sangue do doador (amostra coletada no
dia de coleta do concentrado de granuldcitos); e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
177,11, b)

c) a realizacdo de prova de compatibilidade entre as hemacias do doador
(amostra coletada no dia da coleta do concentrado de granuldcitos ) e o soro ou
plasma do receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos especificados no art.
178; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, 11, c)

lll - para concentrado de plaquetas: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177,
1)

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD no sangue do receptor; e (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, 1ll, @)

b) a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, 111, b)

IV - para plasma e crioprecipitado: tipagem ABO (direta e reversa) e RhD no
sangue do receptor. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, IV)

Paragrafo Unico. Na repeticdo dos testes no sangue do doador, serdo
observados os seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177,
Paragrafo Unico)

| - a tipagem ABO seré repetida em todos 0s componentes eritrocitarios a serem
compatibilizados usando uma amostra obtida de um segmento do tubo-coletor da
bolsa; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, Paragrafo Unico, 1)

Il - a repeticdo da tipagem RhD sera realizada em bolsas rotuladas como "RhD
negativo"; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, Paragrafo Unico, II)



[ll - n8o é necessario repetir o teste para pesquisa do antigeno D fraco da bolsa
de componentes sanguineos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, Paragrafo
Unico, 1)

Art. 177. Nos exames de sangue do receptor, a tipagem ABO e RhD e a
pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares serao realizadas nas amostras de
sangue do receptor de componentes eritrocitarios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 178)

8 1° Se nos 3 (trés) meses que antecedem a transfusdo, o paciente tiver sido
transfundido com sangue ou componentes contendo hemécias (concentrados de
hemacias, concentrados de plaquetas e concentrados de granuldcitos) ou tiver histéria
de gestacdo, as amostras para os testes pré-transfusionais serdo obtidas dentro das
72 (setenta e duas) horas que antecedem o ato transfusional. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 178, 8 1°)

§ 2°A conduta estabelecida no & 1° serd aplicada mesmo na falta de
informacgdes fidedignas acerca dos antecedentes. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 178, § 2°)

§ 3° A tipagem ABO sera realizada testando-se as hemacias com reagentes anti-
A, anti-B e anti-AB. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 3°)

8§ 4°Na hipbtese do § 3° caso sejam usados antissoros monoclonais, a
utilizacdo do soro anti-AB n&o é obrigatoria. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178,
§ 4°)

8 5° A tipagem reversa sempre sera realizada, testando-se o soro ou plasma
com suspensao de hemécias conhecidas Al e B e, opcionalmente, A2 e O. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 5°)

§ 6° Nenhum resultado de tipagem ABO sera concluido até a resolucdo das
discrepancias entre a tipagem direta e reversa. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
178, § 6°)

§ 7° O antigeno RhD ser& determinado colocando-se as hemacias com antissoro
anti-RhD (anti-D). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, 8 7°)

§ 8° Paralelamente ao estabelecido no § 7°, sempre sera efetuado um controle
da tipagem RhD, utilizando-se soro-controle compativel com o antissoro utilizado e do
mesmo fabricante do anti-D. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 8°)

§ 9° No caso de utilizacdo de antissoros anti-D produzidos em meio salino o uso
do soro-controle na reagéo é dispensavel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, §
99)

§ 10. Se a reacdo com o soro-controle RhD for positiva, decorrente da presenca
eventual de anticorpos aderidos as hemécias ou proteinas séricas anormais, a
tipagem RhD é considerada invalida e pode ser definida empregando-se antissoro
anti-D produzido em meio salino. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 10)

8§ 11. Se a reacdo for negativa para a presenca do antigeno RhD, recomenda-se
a realizacdo da pesquisa do antigeno D-fraco. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
178, § 11)



§ 12. Se a pesquisa de que trata o 8§ 11 ndo for realizada, o paciente sera
considerado RhD negativo para fins transfusionais. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 178, § 12)

§ 13. Quando a tipagem RhD ou a pesquisa do antigeno D-fraco resultar
positiva, o paciente pode ser considerado "RhD-positivo". (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 178, § 13)

8 14.Quando ambas as provas resultarem negativas, 0 paciente sera
considerado "RhD-negativo". (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 14)

§ 15. Recomenda-se a utilizacdo de um antissoro monoclonal que detecta o
antigeno D parcial categoria VI (DVI+ / positivo) e um antissoro que ndo detecta o
antigeno D parcial categoria VI (DVI- / negativo). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
178, 8§ 15)

§ 16. Na hipétese do § 15, quando houver discrepancia nos resultados entre os
dois antissoros utilizados, deve-se investigar a presenca dos antigenos D-fraco e D
parcial na amostra. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 16)

§ 17. Em pacientes "RhD-negativo" recomenda-se ser realizada a pesquisa dos
antigenos C (maiusculo) e E (mailsculo). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, §
17)

8§ 18. Recomenda-se a realizacdo da fenotipagem para o0s antigenos
eritrocitarios no sangue do receptor, dos sistemas Rh (E, e, C, c), Kell (K), Duffy (Fya,
Fyb), Kidd (Jka, Jkb) e MNS (S, s), para pacientes aloimunizados contra antigenos
eritrocitarios ou que estdo ou poderdo entrar em esquema de transfusao crbnica, com
0 objetivo de auxiliar a identificacdo de possiveis anticorpos antieritrocitarios
irregulares. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 18)

8§ 19. Nos casos abrangidos pelo § 18, recomenda-se a realizagdo de
transfusdes fendtipo compativel, quando possivel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 178, § 19)

8§ 20. A pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares sera realizada
obedecendo aos seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 20)

| - o0s métodos usados para pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares
no soro ou plasma devem ser capazes de detectar anticorpos clinicamente
significativos e devem incluir incubacéo a 37 °C e o uso do soro antiglobulina humana
(anti-lgG ou poliespecifico); e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, § 20, |)

Il - para evitar resultados falsos negativos nas técnicas em tubo na fase da
antiglobulina, sera utilizado um reagente controle contendo heméacias sensibilizadas
com anticorpos IgG. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178, 8 20, 11)

Art. 178. Sera realizado teste de compatibilidade entre o sangue do receptor e
amostras das bolsas a serem utilizadas no ato transfusional. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 179)

§ 1° A prova de compatibilidade maior serd realizada antes da administracdo de
sangue total ou concentrado de hemédcias utilizando-se hemécias obtidas do tubo



coletor da bolsa a ser transfundida e o soro ou plasma do receptor. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 179, § 1°)

§ 2° Se a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares for negativa e ndo
existirem antecedentes transfusionais ou gestacionais, a fase da antiglobulina do teste
de compatibilidade podera ser omitida. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 179, § 2°)

§ 3°Quando a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares mostrar
resultados positivos, recomenda-se a identificacdo da especificidade do(s) anticorpo(s)
detectado(s) para selecdo segura de concentrados de hemacias fenotipados a serem
transfundidos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 179, § 3°)

§ 4° Se 0 servico néo realizar a identificacdo de que trata o §3°, recomenda-se
gue amostras do paciente sejam encaminhadas a um servico de imuno-hematologia
eritrocitario de referéncia para completar a investigacdo laboratorial. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 179, § 4°)

§ 5° Quando os resultados dos testes pré-transfusionais demonstrarem que nao
h& concentrado de hemacias compativel para o receptor, o servico de hemoterapia
comunicara este fato ao médico solicitante e, em conjunto com este, realizar4 a
avaliacao clinica do paciente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 179, § 5°)

§ 6° A decisdo de transfundir concentrado de hemécias incompativel sera
justificada por escrito, em termo assinado pelo hemoterapeuta e/ou pelo médico
assistente do paciente e, quando possivel, pelo paciente ou seu responsavel legal.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 179, § 6°)

Art. 179. O servico de hemoterapia que realiza atendimento de emergéncia tera
protocolo escrito que defina a sua conduta nas transfusbes macicas. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 180)

§ 1° Para efeito deste Anexo, entende-se por transfusdo macica: (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 180, § 1°)

| - paciente que tiver recebido uma quantidade de sangue total ou concentrado
de hemacias aproximadamente igual a sua volemia em periodo inferior a 24 (vinte e
guatro) horas; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 180, § 1°, 1)

Il - paciente que tiver recebido uma quantidade de sangue total ou concentrado
de hemécias superior a 10 unidades em periodo inferior a 24 (vinte e quatro) horas.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 180, § 1°, II)

8§ 2° A reposicdo de componentes sanguineos deve ser indicada a medida que
se identificam alteracdes especificas por meio de avaliagdo clinica e laboratorial ou
baseada em protocolos pré-estabelecidos pela instituicdo. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 180, 8§ 2°)

8§ 3° Os testes pré-transfusionais poderdo ser abreviados apés a troca de uma
volemia sanguinea. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 180, § 3°)

Art. 180. O servico de hemoterapia abrira registro para cada receptor de
transfusdo, o qual conterd todas as informacbes relativas aos exames pré-
transfusionais, antecedentes de reacdes adversas a transfusdo, data das transfusdes



e relacdo dos componentes sanguineos transfundidos, com os respectivos tipos e
identificacdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 181)

Paragrafo Unico. O registro de que trata o "caput" sera consultado e atualizado
a cada transfusdo e a cada exame imuno-hematolégico realizado. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 181, Paragrafo Unico)

Art. 181. O sangue total e o0s concentrados de hemacias serdo ABO
compativeis. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 182)

8 1° Os receptores "RhD-positivo" poder&o receber sangue total ou concentrado
de hemacias "RhD-positivo" ou "RhD-negativo”. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
182, § 1°)

§ 2° Os receptores "RhD-negativo” receberdo sangue total ou hemacias "RhD-
negativo”, exceto em circunstancias justificadas e desde que ndo apresentem
sensibilizagdo prévia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 182, § 2°)

8§ 3°Quando um receptor apresentar anticorpos antieritrocitarios irregulares
clinicamente significativos nos testes dispostos no art. 177, § 20, ou tiver antecedentes
de presenca de tais anticorpos, o sangue total ou concentrado de hemacias a serem
transfundidos serdo compativeis e nao possuirdo 0s antigenos correspondentes.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 182, § 3°)

8 4° Na hipétese do § 3°, recomenda-se a profilaxia para aloimunizagcdo contra
outros antigenos utilizando-se concentrados de hemécias fenotipadas. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 182, § 4°)

§ 5° Para pacientes que nao apresentam anticorpos antieritrocitarios que estdo
ou poderdo entrar em esquema de transfusdo cronica, recomenda-se a utilizagcdo de
concentrado de heméacias fenotipadas compativeis, principalmente para os sistemas
mais imunogénicos (Rh, Kell, Duffy, Kidd e MNS), sob avaliagdo médica. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 182, § 5°)

8 6° As transfusdes de plasma devem ser ABO compativeis com as heméacias do
receptor e ndo necessitam de provas de compatibilidade. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 182, § 6°)

8§ 7°As transfusbes de crioprecipitado ndo necessitam de provas de
compatibilidade e, em criangas de até 10 (dez) anos ou 35 kg, serdo isogrupo ou ABO
compativeis. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 182, § 7°)

8§ 8° O plasma contido nos concentrados de plaquetas sera ABO compativel com
as hemécias do receptor. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 182, § 8°)

§ 9° Caso nao seja possivel o cumprimento do determinado no § 8°, recomenda-
se avaliar o volume de plasma do componente sanguineo e a presenca de anti-A e
anti-B de relevancia clinica (hemolisina) na decisdo de transfundir concentrado de
plaguetas néo isogrupo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 182, § 99)

§ 10. As hemédcias presentes nos concentrados de granuldcitos serdo ABO
compativeis com o plasma do receptor. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 182, §
10)



8§ 11. Para as transfusbes de concentrados de granuldcitos colhidos em
doadores estimulados pelo G-CSF, sera feita uma prova de compatibilidade maior com
o0 soro do receptor e as hemécias do doador antes de se iniciar a administracao do G-
CSF ao doador. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 182, § 11)

§ 12. Na hipétese do 8§ 11, caso a prova de compatibilidade resulte incompativel,
a doacdo ndo deve ser efetuada. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 182, § 12)

§ 13. O médico do servico de hemoterapia pode suspender ou modificar uma
transfusdo quando considera-la desnecesséria, registrando de maneira clara a
alteragcdo e os motivos desta decisédo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 182, § 13)

Art. 182. Na amostra pré-transfusional inicial para transfusdo em neonatos e
criancas de até 4 (quatro) meses de vida serd realizada a tipagem ABO direta.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183)

§ 1° Nao sera realizada a tipagem reversa. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
183, § 19)

§ 2° O antigeno RhD sera determinado colocando-se as hemacias com antissoro
anti-RhD (Anti-D). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183, § 2°)

§ 3° Paralelamente ao procedimento disposto no § 2°, serd efetuado o controle
da tipagem RhD através de soro controle compativel com o antissoro utilizado e do
mesmo fabricante do anti-D. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183, § 3°)

§ 4° No caso de utilizacdo de antissoros anti-D produzido em meio salino, o uso
do soro controle na reacdo sera dispensavel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
183, § 49)

§ 5° Se a reagdo com o soro-controle RhD for positiva, decorrente da presenca
de alo-anticorpos maternos aderidos as hemacias do recém-nascido, a tipagem RhD
sera considerada invalida e poderd ser definida empregando-se antissoro anti-D
produzido em meio salino. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183, 8§ 5°)

§ 6° Se as hemacias selecionadas para transfusdo nao forem do grupo O, sera
investigada, no soro ou plasma do neonato e das criancas até 4 (quatro) meses de
vida, a presenca de anti-A ou anti-B, com meétodos que incluam uma fase de
antiglobulina. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183, § 6°)

8§ 7°0 teste a que se refere 0 § 6° ndo precisa ser realizado se houver
disponibilidade de uma amostra do sangue da méae para tipagem ABO e se a tipagem
ABO da mée for a mesma do recém-nascido. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
183, § 79

8§ 8° Se ocorrer deteccdo da presenca de anti-A ou anti-B, sera transfundido
concentrado de hemacias "O" até que o anticorpo deixe de ser demonstravel no soro
do neonato ou das criangcas com até 4 (quatro) meses de vida. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 183, 8§ 8°)

8 9° Na amostra pré-transfusional inicial, sera realizada a pesquisa de anticorpos
antieritrocitérios irregulares utilizando-se, preferencialmente, o soro da mae ou eluato
do recém-nascido. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183, § 9°)



§ 10. Se a pesquisa de anticorpos irregulares for negativa, ndo sera necessério
compatibilizar as hemécias para a primeira transfusdo nem para as transfusdes
subsequentes dentro do periodo neonatal, desde que as hemacias sejam do grupo
"O". (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183, § 10)

§ 11.Se a pesquisa de anticorpos irregulares demonstrar a presenca de
anticorpos clinicamente significativos, a transfusdo sera feita com unidades que nao
contenham os antigenos correspondentes. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183,
§11)

§ 12. As unidades a que se refere 0 8 11 devem ser compatibilizadas com soro
do neonato ou com soro da sua mae. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183, § 12)

§ 13. Os neonatos nao serdo transfundidos com sangue total, plasma ou outros
componentes sanguineos que contenham anticorpos irregulares clinicamente
significativos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183, § 13)

§ 14. A transfusdo de componentes celulares em recém-nascidos com menos de
1.200 g de peso sera feita com produtos desleucocitados ou ndo reagentes para CMV.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183, § 14)

Art. 183. Em caso de exsanguineo transfusdo, para a selegcdo do componente
sanguineo, sera utilizado em recém-nascidos sangue total colhido ha menos de 5
(cinco) dias. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 184)

§ 1° Caso nao haja disponibilidade de sangue recente, serd utilizado sangue
colhido ha mais de 5 (cinco) dias, sendo, para isto, necessaria uma autoriza¢ao escrita
do médico assistente e do médico do servico de hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 184, § 1°)

§ 2° E recomendado o uso de plasma compativel com as hemacias do paciente.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 184, § 2°)

§ 3° Os casos de incompatibilidade pelo sistema Rh ou por outros sistemas, as
hemacias serdo compativeis com o soro da mae e desprovidas do(s) antigeno(s)
contra o(s) qual (is) a mae esta imunizada. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 184,
§ 39)

8§ 4° Nos exames imuno-hematologicos, serdo realizados, rotineiramente, a
tipagem ABO e RhD, a pesquisa de D fraco e o teste direto da antiglobulina humana
nos recém-nascidos de maes RhD negativo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 184,
§ 4°)

§ 5° Na transfusado intrauterina serédo utilizados concentrados de hemécias do
grupo "O" compativeis com os anticorpos maternos e componentes desleucocitados
ou néo reagentes para CMV irradiados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 184, §
59)

Secéo Xl
Da Liberagao de Sangue para Transfuséo
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO I, Secéo Xl)



Art. 184. Sera afixado, em toda bolsa de componente sanguineo a ser
transfundida, um cartdo de transfusao (rétulo ou etiqueta) que indique: (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 185)

| - 0 nome completo do receptor; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 185, 1)

Il - a instituicdo de assisténcia a salde, enfermaria ou leito em que se encontra o
receptor; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 185, 11)

lll - o registro e a tipagem ABO e RhD do receptor; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 185, III)

IV - o nimero de identificagdo da bolsa de componente sanguineo e sua tipagem
ABO e RhD; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 185, IV)

V -a conclusdo do teste de compatibilidade maior; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 185, V)

VI - a data do envio do componente sanguineo para a transfusdo; e (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 185, VI)

VIl - 0 nome do responsavel pela realizacdo dos testes pré-transfusionais e pela
liberacdo do componente sanguineo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 185, VII)

Art. 185. Serdo conservadas a 4 + 2 °C, durante pelo menos 3 (trés) dias apos a
transfusdo, uma amostra do concentrado de hemacias (segmento do tubo coletor) e
uma amostra de soro ou plasma do receptor (retencdo de amostras de sangue e
componentes sanguineos). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 186)

Art. 186. Serdo avaliados, antes da liberagédo para a transfusdo, o aspecto do
componente sanguineo e o respectivo cartdo de transfusdo. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 187)

§ 1° Na avaliagdo de que trata o "caput", serdo verificados: (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 187, § 1°)

| - a coloragéo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 187, 8§ 1°, 1)
Il - a integridade do sistema; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 187, 8§ 1°, 1I)

[l - a presenca de hemolise ou de coagulos; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 187, 8§ 1°, 1lI)

IV - a data de validade. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 187, § 1°, IV)

§ 2°0 componente sanguineo ndo sera liberado na constatacdo, através da
avaliagdo de que trata o "caput”, de anormalidades ou se ndo contiver no cartdo de
transfusao as informacdes necessarias. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 187, §
2°)

Art. 187. O cartdo de transfusdo do componente sanguineo conterd, ainda, as
seguintes instrucbes de procedimento ao transfusionista: (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 188)



| - identificar adequadamente o receptor; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
188, 1)

Il - transfundir somente mediante prescricdo médica; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 188, II)

Il - conferir os resultados dos exames que aparecem no rétulo da bolsa;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 188, IlI)

IV - utilizar equipo de infusdo especifico para transfusao; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 188, IV)

V - ndo adicionar e nem infundir conjuntamente com medicamentos ou solugdes
nao isotbnicas; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 188, V)

VI - verificar e informar o servico de hemoterapia sobre qualquer efeito adverso
imediato. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 188, VI)

Art. 188. Os componentes liberados para transfusdo, mas nao utilizados, podem
ser reintegrados ao estoque se as condi¢cdes de transporte e armazenamento forem
conhecidas e adequadas, sendo que tais componentes devem ser submetidos a
inspecéo visual antes da reintegragéo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 189)

§ 1°Nao serdo reintegradas ao estoque unidades violadas. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 189, § 1°)

§ 2° O profissional do servico de hemoterapia que receber a devolu¢do de uma
bolsa de componente sanguineo nao utilizada deverd inspeciona-la, retirar a
identificacdo do receptor e registrar a devolugdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
189, § 29)

§ 3° S&o condig¢bes indispensaveis para que 0 componente sanguineo possa ser
reintegrado ao estoque: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 189, § 3°)

| -0 sistema de acondicionamento ndo estar aberto; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 189, § 3°, 1)

Il - o componente ter sido mantido em temperatura apropriada durante todo o
tempo de permanéncia fora do servico de hemoterapia; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 189, § 3°, 1I)

lll - a trajetdria da bolsa estar devidamente documentada; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 189, § 3°, IlI)

IV - existir um segmento ou tubo conectado a bolsa de concentrado de hemacias
de tamanho suficiente para permitir a realizacdo de outros testes de compatibilidade; e
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 189, § 3°, IV)

V - novo cumprimento dos requisitos que regem a liberacdo de toda unidade de
sangue. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 189, § 3°, V)



Secao Xl
Do Ato Trapsfusional )
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO I, Secao XII)

Art. 189. A transfusdo sera prescrita por médico e registrada no prontuario do
paciente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 190)

Paragrafo Unico. E obrigatério que fiqguem registrados, no prontuario do
paciente, a data da transfuséo, os nimeros e a origem dos componentes sanguineos
transfundidos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 190, Paragrafo Unico)

Art. 190. As transfusdes serdo realizadas por médico ou profissional de saude
habilitado, qualificado e conhecedor das normas constantes deste Anexo, e serdao
realizadas apenas sob supervisdo médica, isto é, em local em que haja, pelo menos,
um médico presente que possa intervir em casos de reacdes transfusionais. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 191)

§ 1° O paciente deve ter 0s seus sinais vitais (temperatura, pressao arterial e
pulso) verificados e registrados, pelo menos, imediatamente antes do inicio e apds o
término da transfusao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 191, § 1°)

§ 2°Os primeiros 10 (dez) minutos de transfusdo serdo acompanhados pelo
médico ou profissional de saude qualificado para tal atividade, que permanecera ao
lado do paciente durante este intervalo de tempo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
191, § 29)

§ 3° Durante o transcurso do ato transfusional o paciente sera periodicamente
monitorado para possibilitar a detecgdo precoce de eventuais reagbes adversas.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 191, § 3°)

8§ 4°Se houver alguma reagdo adversa o0 médico sera comunicado
imediatamente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 191, § 4°)

Art. 191. O receptor sera identificado imediatamente antes da transfusédo por
meio da informacdo de seu nome completo, prestada pelo proprio receptor ou por
profissional da equipe médica e/ou de enfermagem responsavel pela assisténcia direta
ao paciente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 192)

§ 1°Havendo qualquer discrepancia entre a identificacdo do receptor e a
constante da bolsa, a transfusdo sera suspensa até o esclarecimento do fato. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 192, § 1°)

§ 2° Havera mecanismos, tais como pulseiras ou braceletes, que reduzam a
possibilidade de erro na identificacdo do receptor na hipétese de receptores
inconscientes ou desorientados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 192, § 2°)

Art. 192. Antes do inicio da transfusdo, os componentes eritrocitarios n&o
permanecerdo a temperatura ambiente por mais de 30 (trinta) minutos. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 193)

§ 1° Caso o tempo de que trata o "caput" seja atingindo, o componente sera
recolocado, imediatamente, em temperatura adequada de armazenamento. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 193, § 1°)



8§ 2°0 componente serd descartado na hipétese de ndo cumprimento do
procedimento de que trata o § 1°. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 193, § 2°)

Art. 193. As unidades de plasma serdo transfundidas o mais brevemente
possivel apos seu descongelamento, ndo devendo exceder 24 (vinte e quatro) horas
se armazenadas a 4 £ 2 °C. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 194)

Art. 194. Os componentes plaquetarios serdo mantidos em agitacdo continua e
transfundidos em até 24 (vinte e quatro) horas depois de sairem do agitador continuo
de plaguetas, desde que agitados antes do uso. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
195)

Art. 195. Todas as transfusGes de componentes sanguineos serao
administradas por meio de equipos livres de pirdgenos e descartaveis, que incluam
filtro que retenha codgulos e agregados alternativamente. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 196)

§ 1° Podera ser utilizado filtro de leucdcitos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 196, § 1°)

§ 2° A utilizacdo de filtros para desleucocitacdo a beira do leito dispensa o uso
de filtros padréo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 196, § 2°)

Art. 196. Os componentes sanguineos serdo infundidos em, no maximo, 4
(quatro) horas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 197)

Paragrafo Unico. Quando o periodo estabelecido no "caput" for atingindo, a
transfusdo sera interrompida e as bolsas descartadas. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 197, Paragrafo Unico)

Art. 197. O aquecimento do sangue antes da transfusdo, quando indicado, sera
realizado de forma controlada, em aquecedores préprios para este fim. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 198)

8 1° Os aquecedores de que trata o "caput" serdo dotados de termdmetro visivel
e alarme sonoro e visual. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 198, § 1°)

§ 2° Havera protocolo escrito, elaborado pelo servico de hemoterapia, que defina
as indicacbes e os procedimentos para 0 aquecimento de sangue. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 198, § 2°)

Art. 198. Nenhum medicamento sera adicionado a bolsa do componente
sanguineo ou infundido na mesma linha venosa, exceto a solucdo de cloreto de sédio
a 0,9%, em casos excepcionais. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 199)

Art. 199. O plasma fresco congelado e o plasma isento de crioprecipitado seréo
descongelados a temperatura de 37°C (trinta e sete graus Celsius) em dispositivo
devidamente qualificado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 200)

§ 1° Para evitar contaminacdo, a bolsa sera protegida por involucro plastico
durante o descongelamento em banho-maria. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
200, § 1°)



§ 2° As unidades de plasma serdo transfundidas o mais brevemente possivel
apos seu descongelamento, ndo excedendo 24 (vinte e quatro) horas, quando
armazenadas a 4 + 2 °C. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 200, § 2°)

§ 3° E proibido o recongelamento das unidades de plasma néo transfundidas.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 200, § 3°)

Art. 200. O crioprecipitado sera descongelado a temperatura de 37°C (trinta e
sete graus Celsius) devendo-se observar os mesmos procedimentos constantes do
"caput” e 88 1° e 3° do art. 199. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 201)

Paragrafo Unico. O crioprecipitado sera transfundido o mais brevemente
possivel apds o seu descongelamento, ndo excedendo 6 (seis) horas, quando mantido
a temperatura de 22 = 2 °C. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 201, Paragrafo
Unico)

Art. 201. Nas transfusfes de concentrados de plaguetas obtidos de sangue total
em receptores RhD negativo, do sexo feminino, com menos de 45 (quarenta e cinco)
anos de idade, serdo transfundidos, preferencialmente, concentrados de plaquetas
RhD negativo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 202)

8§ 1°Caso as plaquetas a serem transfundidas sejam RhD positivo, sera
realizada uma pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares pré-transfusional na
receptora. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 202, § 1°)

§ 2° Caso a receptora de que trata o "caput" ndo possua anti-RhD, recomenda-
se a administracdo de imunoglobulina anti-RhD por via parenteral, até 72 (setenta e
duas) horas ap0s a transfusao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 202, § 2°)

8§ 3°Nas transfusGes subsequentes sera repetida a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares e se nao for detectado o anticorpo anti-RhD, recomenda-
se repetir a dose de imunoglobulina anti-RhD. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
202, § 39)

Art. 202. Os concentrados de granulécitos serdo transfundidos utilizando
equipos livres de pirbgenos e descartaveis, que incluam um filtro capaz de reter
coagulos e agregados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 203)

Paragrafo Unico. A transfus@o de concentrados de granuldcitos sera objeto de
protocolo elaborado pelo servico de hemoterapia que contemple tanto as unidades
como o procedimento de mobilizagédo e coleta. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
203, Paragrafo Unico)

Art. 203. As transfusdes em pacientes ambulatoriais serdo realizadas em local
apropriado destinado a tal fim. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 204)

Paragrafo Unico. Nas transfusdes em pacientes ambulatoriais seréo
observadas as mesmas normas que regem as transfusdes em pacientes internados.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 204, Paragrafo Unico)

Art. 204. Em casos especiais, a transfusdo sera realizada no domicilio do
receptor, desde que todo ato transfusional seja realizado sob supervisdo médica.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 205)



Paragrafo Unico. O médico que acompanha o ato transfusional em domicilio
sera o responsavel pela garantia do cumprimento de todas as normas de medicina
transfusional e dispora de medicamentos, materiais e equipamentos para atendimento
de eventuais situacdes de emergéncia derivadas do ato transfusional. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 205, Paragrafo Unico)

Secéo Xl
Das Reacdes Transfusionais
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO II, CAPITULO I, Secao XIlI)

Art. 205. A instituicdo de assisténcia a salude que realiza transfusdes terd um
sistema para deteccao, notificacdo e avaliagdo das reacfes transfusionais. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 206)

8 1°Na suspeita de reacdo transfusional o paciente receberd atendimento
imediato e tanto 0 médico assistente quanto o servico de hemoterapia que preparou a
transfusdo deverdo ser comunicados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 206, § 1°)

§ 2° A instituicdo de assisténcia & saude mantera os registros no prontuario do
paciente referentes a investigagdo e a conduta adotadas nas reagdes transfusionais.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 206, § 2°)

§ 3°0 comité transfusional do servico de hemoterapia ou da instituicido de
assisténcia a saude sera informado e monitorara as reacdes transfusionais ocorridas
zelando pelo atendimento e notificacdo dessas reagfes. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 206, § 3°)

Art. 206. As reag0es transfusionais imediatas serdo avaliadas e acompanhadas
pelo servigo que realizou a transfusdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 207)

§ 1° Consideram-se reagOes transfusionais imediatas aquelas que ocorrem até
24 (vinte e quatro) horas depois de iniciada a transfusédo. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 207, § 1°)

§ 2° Em caso de reacdes transfusionais imediatas, serdo adotadas, entre outras,
as seguintes medidas: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 207, § 2°)

| -interromper a transfusdo, exceto em caso de reacdes alérgicas leves
(urticéria) nas quais a transfusdo do componente sanguineo ndo precisa ser suspensa;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 207, § 2°, I)

Il - manter acesso venoso; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 207, § 2°, 1I)

[l - examinar rotulos das bolsas e de todos os registros relacionados a
transfusdo para verificar se houve erro na identificacdo do paciente ou das bolsas
transfundidas; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 207, § 2°, 1lI)

IV -ndo desprezar as bolsas de componentes sanguineos transfundidas e
encaminha-las ao servico de hemoterapia, quando pertinente; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 207, § 2°, IV)

V - comunicar ao médico assistente e/ou médico do servico de hemoterapia;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 207, § 2°, V)



VI - informar ao comité transfusional; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 207,
§ 2° VI)

VIl - notificar a ocorréncia a autoridade sanitaria competente. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 207, § 2°, VII)

Art. 207. No caso de suspeita de reacdo hemolitica serdo coletadas novas
amostras de sangue do receptor. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 208)

§ 1° As amostras de que trata o "caput" serdo rotuladas apropriadamente e,
juntamente com a bolsa do componente sanguineo em questdo, mesmo vazia, serao
imediatamente remetidas ao servico de hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 208, 8§ 1°)

§ 2° Os testes pré-transfusionais seréo repetidos com as amostras pré e pos-
reacao tranfusional. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 208, § 2°)

8§ 3°Na amostra pos-reagdo transfusional serdo realizados, no minimo, os
seguintes testes: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 208, § 3°)

| - inspecao visual do soro ou plasma para deteccdo de hemdlise; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 208, § 3°, 1)

Il - tipagem ABO e RhD; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 208, § 3°, 1)

lll - Teste Direto da Antiglobulina (TDA); (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
208, § 39, 11I)

IV - prova de compatibilidade maior com o residuo de hemacias da bolsa; e
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 208, § 3°, IV)

V - pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares, utilizando técnicas que
aumentem a sensibilidade do método. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 208, § 3°,
V)

8 4° Os resultados dos testes realizados com amostra pés-reacao transfusional
serdo confrontados com os obtidos com a amostra pré-transfusdo. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 208, § 4°)

Art. 208. Os casos de suspeita de reacdo por contaminacdo microbiana ou lesédo
pulmonar aguda relacionada a transfusdo (TRALI) serdo comunicados ao servigo de
hemoterapia produtor do componente sanguineo para rastreamento do(s)
provavel(veis) doador(es) envolvido(s) e dos demais componentes sanguineos dele(s)
porventura coletado(s), de acordo com o procedimento operacional do servigo.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 209)

8 1° Nos casos de suspeita de contaminacdo microbiana é necessaria cultura
microbiol6gica da bolsa e do paciente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 209, § 1°)

§ 2° Os doadores associados ou implicados com caso de TRALI seréo liberados
para doagdo de sangue total, mas ndo para doacdo de plaquetas por aférese.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 209, § 2°)



8§ 3° O concentrado de hemécias obtido da doacdo de que trata o § 2° serd
liberado para transfusdo ap6s o procedimento de lavagem e o plasma sera utilizado
apenas para fracionamento industrial. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 209, § 3°)

Art. 209. Em caso de febre relacionada a transfusdo com elevacdo da
temperatura corporal acima de 1°C (grau Celsius) ap6s o inicio da transfusdo e
atingindo temperatura superior 38°C (graus Celsius), a transfusdo sera interrompida
imediatamente e 0 componente sanguineo ndo sera mais infundido no paciente.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 210)

Art. 210. As complicacdes ou reacdes transfusionais tardias serdo avaliadas e
acompanhadas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 211)

§ 1°Todos os casos em que haja suspeita de transmissdo de infeccdo por
transfusdo serdo avaliados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 211, § 1°)

8§ 2° Novo estudo dos doadores dos componentes sanguineos suspeitos sera
realizado, incluindo a convocacdo e a repeticdo dos testes para infecgbes
transmissiveis de todos os doadores envolvidos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
211, § 29

§ 3° Depois da investigacdo do caso, 0s seguintes procedimentos devem ser
realizados: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 211, § 39)

| - comunicar ao médico do paciente a eventual soroconversao de um ou mais
doadores envolvidos no caso; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 211, 8§ 3°, 1)

Il - apbs identificar o doador, encaminha-lo para tratamento especializado e
exclui-lo do arquivo de doadores do servico de hemoterapia; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 211, § 3°, 1)

Il -registrar as medidas efetuadas para o diagnostico, notificacdo e
encaminhamento; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 211, § 3°, IlI)

IV - notificar a ocorréncia a autoridade sanitaria competente. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 211, § 39, 1V)

Secéo XIV
Do Sangue Autdlogo
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO II, CAPITULO I, Sec¢édo XIV)

Art. 211. O procedimento de doacdo autdloga pré-operatéria dependera da
solicitacdo do médico assistente e requer a aprovacao do médico hemoterapeuta.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 212)

Art. 212. A unidade de componente sanguineo a ser utilizada sera rotulada com
os dizeres "Doacdo Autlloga" e serd segregada e utilizada apenas para transfusao
autéloga. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 213)

Art. 213. Nao é permitida a migracdo de bolsas de componentes sanguineos
autélogos para uso alogénico. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 214)



Art. 214. As doacdes autdlogas serdo submetidas aos mesmos testes imuno-
hematoldgicos e testes para deteccdo de infeccbes transmissiveis pelo sangue
realizados nas doacdes alogénicas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 215)

Art. 215. Os pacientes que possuam testes para infeccfes transmissiveis pelo
sangue reagentes para qualquer das infeccOes testadas poderdo ser aceitos nos
programas de autotransfuséo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 216)

Paragrafo Unico. No caso tratado no "caput' serd necesséaria a identificacdo
com etiqueta especial, indicando a situacdo de risco de contaminac¢do da bolsa e
havera concordancia explicita do procedimento, por escrito, do médico assistente do
paciente e do médico do servico de hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
216, Paragrafo Unico)

Art. 216. O servico de hemoterapia deve definir os critérios para aceitacdo e
rejeicdo de doadores autélogos, sendo contraindicacdes absolutas: (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 217)

| - insuficiéncia cardiaca descompensada; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
217, 1)

Il - estenose adrtica grave; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 217, II)
[l - angina pectoris instavel; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 217, Ill)

IV -infarto do miocéardio nos ultimos 6 (seis) meses; (Origem: PRT MS/GM
158/20186, Art. 217, IV)

V - acidente vascular cerebral isquémico nos ultimos 6 (seis) meses; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 217, V)

VI - alto grau de obstrucdo da artéria coronaria esquerda; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 217, VI)

VII - cardiopatia ciandética; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 217, VII)

VIII - presenca de infeccdo ativa ou tratamento antimicrobiano. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 217, VIII)

§ 1° As demais contraindicacdes serdo avaliadas caso a caso, de acordo com o
protocolo do servigo de hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 217, § 1°)

8§ 2° 0O volume de sangue a ser coletado respeitard o estabelecido no art. 51.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 217, § 2°)

§ 3° Nao ha limites de idade para as doag¢fes autdlogas. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 217, 8 3°)

8§ 4° A concentracdo de hemoglobina ou hematocrito do doador-paciente néao
deve ser inferior a 11g/dL e 33%, respectivamente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 217, § 4°)



8 5°A frequéncia das doacbes autdlogas sera determinada pelo médico
hemoterapeuta. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 217, 8§ 5°)

8 6° N&o sera colhido sangue do doador-paciente dentro das 72 (setenta e duas)
horas anteriores a cirurgia, sendo que o intervalo entre cada doacdo autéloga nédo sera
inferior a 7 (sete) dias, a ndo ser em situagdes excepcionais, devidamente justificadas
por um médico do servico de hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 217,
§ 69)

Art. 217. Seréo realizados exames nas unidades coletadas, a fim de determinar
o0 grupo ABO e RhD conforme especificado nos arts. 119 do Anexo IV ,
respectivamente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 218)

§ 1° No sangue autélogo, obtido de um doador-paciente, serd realizado teste
para deteccdo de anticorpos antieritrocitarios irregulares, conforme especificado no art.
121, bem como os testes para infec¢gdes transmissiveis, de acordo com o disposto nos
arts. 129 e 130 do Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 218, § 1°)

§ 2°0 doador-paciente e o seu médico serdo notificados sobre qualquer
anormalidade nos exames realizados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 218, § 2°)

Art. 218. Além do estabelecido na Secédo VIl do Capitulo | do Titulo Il, o rétulo da
unidade autbéloga contera, pelo menos, as seguintes informagdes: (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 219)

| - nome completo do doador-paciente; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 219,

Il - nome da unidade de assisténcia a saude de origem e nimero de registro do
doador-paciente no servico de hemoterapia; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
219, 1)

lll -legenda "Doacao Autoéloga”, conforme mencionado no art. 212. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 219, III)

Art. 219. Antes da transfusdo dos componentes aut6logos no doador-paciente,
serdo realizadas as determinacgfes estabelecidas no art. 177. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 220)

Paragrafo Unico. Na doacdo autdloga, é opcional a realizacdo do teste de
compatibilidade de que trata o art. 178, § 1° . (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
220, Paragrafo Unico)

Art. 220. O sangue aut6logo, em situagdes excepcionais, poderéa ser coletado do
paciente imediatamente antes da cirurgia (hemodiluigdo normovolémica) ou
recuperado do campo cirdrgico ou de um circuito extracorporeo (recuperagao
intraoperatdria). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 221)

Art. 221. As unidades de sangue obtidas no pré-operatério imediato, por
hemodiluicdo normovolémica, permanecerdo na sala de cirurgia em que o paciente
esta sendo operado durante todo o ato cirargico. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
222)



§ 1° As unidades de sangue de que trata o "caput" poderdo ser utilizadas no
doador-paciente em até 24 (vinte e quatro) horas depois da coleta, desde que
mantidas a temperatura de 4 + 2 °C, ou em até 8 (oito) horas, se as bolsas forem
mantidas a temperatura entre 20°C e 24°C. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 222,
§1°)

§ 2° A transfuséo das bolsas autélogas depois que o doador-paciente deixou a
sala de cirurgia podera ser realizada, desde que haja protocolo escrito que defina
como seréo feitos a identificacdo e o armazenamento destas bolsas. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 222, § 2°)

8§ 3°0 procedimento de hemodiluicdo pré-operatéria podera ser realizado
mesmo em unidades de assisténcia a salde que nao disponham de servico de
hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 222, § 3°)

Art. 222. A recuperacdo intraoperatéria de sangue sera feita por meio de
maquinas especialmente destinadas a este fim. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
223)

§ 1° Nao é permitida a recuperacédo intraoperatdria quando existirem riscos de
veiculag&o ou disseminacao de agentes infecciosos e/ou células neoplasicas. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 223, § 1°)

§ 2° O sangue recuperado no intraoperatério ndo sera transfundido em outros
pacientes. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 223, § 2°)

§ 3° O sangue recuperado no intraoperatério sera transfundido em até 4 (quatro)
horas apoés a coleta. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 223, § 3°)

Art. 223. O servico de hemoterapia mantera protocolo escrito acerca dos
procedimentos relativos a doacdo autologa, incluindo a selecdo de anticoagulantes e
solucdes usadas no processamento; os aspectos ligados a identificacdo das bolsas e
a sua preservacao; bem como os aspectos concernentes as reacfes adversas.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 224)

Art. 224. No servico de hemoterapia haverd& um médico responsavel pelo
programa de transfusdo aut6loga pré-operatéria e de recuperacdo intraoperatoria.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 225)

Art. 225. 0 doador-paciente ou seu responsavel assinard termo de
consentimento previamente a realizacdo dos procedimentos de coleta autéloga.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 226)

Art. 226. O servico de hemoterapia estabelecera protocolos para atendimento:
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 227)
| - de pacientes aloimunizados (anticorpos especificos para antigenos eritrocitarios ou
do sistema HLA/HPA); (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 227, 1)

Il - para sangria terapéutica; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 227, 11)

Il - para transfusdo de substituicAo em adultos (exsanguineotransfusao).
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 227, 111)



Paragrafo Unico. Os procedimentos constantes dos protocolos de que trata o
"caput" serdo aprovados pelo responséavel técnico da unidade e serdo mantidos
registros relativos a estes procedimentos realizados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 227, Paragrafo Unico)

Secao XV
Dos Registros )
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO I, Secédo XV)

Art. 227. O servico de hemoterapia tera um sistema de registro apropriado que
permita a rastreabilidade da unidade de sangue ou componente, desde a sua
obtencdo até o seu destino final, incluindo-se os resultados dos exames de laboratorio
referentes a este produto. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 228)

Art. 228. Os registros referentes a doacdo e a transfusédo serdo armazenados
por, pelo menos, 20 (vinte) anos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 229)

§ 1° Sera garantida a inviolabilidade dos registros. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 229, § 1°)

§ 2° Quando os registros constarem de arquivos informatizados serédo feitas
cOpias de seguranca a serem arquivadas em locais distintos do arquivo original.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 229, § 2°)

Art.  229. Os registros referentes a doacdo e a transfusdo seréo,
preferencialmente, informatizados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 230)

Art. 230. Todos os registros do servico de hemoterapia sdo absolutamente
confidenciais. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 231)

Art. 231. O servico de hemoterapia, quando solicitado, informard os dados de
Seus registros as autoridades sanitarias e estas garantirdo a confidencialidade destas
informacgdes, conforme a legislacéo vigente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 232)

Art. 232. Os registros relativos a doacdo conterdao: (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 233)

| -a identificacdo da doag&o, numérica ou alfanumérica, que permita a
rastreabilidade do doador e da doacgé&o; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 233, 1)

Il - os dados pessoais (documento de identidade) do doador que permita sua
correta identificacéo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 233, 1l)

Il -a reacdo adversa durante a coleta, se houver ocorrido; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 233, 1l1)

IV - 0 peso, 0 pulso, a pressao arterial, a temperatura e o valor de hemoglobina
ou hematdcrito; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 233, IV)

V - 0 documento assinado pelo doador a cada doacéo, declarando a veracidade
das informacdes prestadas na triagem clinica e autorizando a utilizagdo do sangue de
acordo com o art. 32; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 233, V)



VI -as razbes pelas quais a doacdo foi recusada. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 233, VI)

Art. 233. Os registros de producdo dos componentes sanguineos conterdo 0s
seguintes dados: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 234)

| - a data da coleta; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 234, 1)

Il - o nimero ou alfanimero de identificacdo da unidade coletada; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 234, 11)

lll - o volume de sangue coletado; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 234, 111)

IV - a tipagem ABO e RhD do doador; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 234,
V)

V - o resultado de fenotipagem eritrocitaria, se realizada; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 234, V)

VI - o resultado dos testes para infec¢des transmissiveis pelo sangue, de acordo
com os arts. 129 e 130 do Anexo IV , e outros porventura realizados; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 234, VI)

VIl - a pesquisa de hemoglobina S; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 234,
VII)

VIII - o destino do sangue coletado e dos componentes produzidos. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 234, VIII)

Art. 234. Os registros de distribuicdo dos componentes sanguineos liberados
conterdo os seguintes dados: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 235)

| - data; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 235, I)

I -ndmero ou alfanimero de identificacdo da unidade de componente
sanguineo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 235, 11)

lll - especificacdo da unidade de componente sanguineo distribuida; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 235, III)

IV - volume da unidade de componente sanguineo distribuida; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 235, IV)

V - tipagem ABO e RhD; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 235, V)

VI - conclusdo dos testes para infec¢des transmissiveis pelo sangue; e (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 235, VI)

VII - identificacdo do local de destino. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 235,
VII)

Art. 235. Os registros dos componentes sanguineos liberados para transfuséo
conterdo os seguintes dados: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 236)



| - data de entrada dos componentes sanguineos no servico de hemoterapia que
realizou a liberacdo para transfuséo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 236, 1)

Il - nimero ou alfanimero de identificagdo do componente sanguineo; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 236, Il)

Il - especificacdo da unidade de componente sanguineo; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 236, III)

IV -volume da unidade de componente sanguineo; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 236, IV)

V - tipagem ABO e RhD; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 236, V)

VI - data de validade da unidade de componente sanguineo; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 236, VI)

VII - data da transfuséo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 236, VII)
VIII - nome completo do receptor; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 236, VIII)

IX -numero de registro e localizacdo do receptor; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 236, IX)

X - tipagem ABO e RhD do receptor; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 236,
X)

Xl -resultado da pesquisa de anticorpos antieritrocitarios; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 236, XI)

XII - resultado das provas de compatibilidade. (Origem: PRT MS/GM 158/20186,
Art. 236, XII)

8§ 1° As unidades de componentes sanguineos que nao forem utilizadas para
transfusdes terédo registro do seu destino final e do motivo da n&o utilizagdo. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 236, § 1°)

§ 2°Qutros testes laboratoriais que forem necessarios serdo devidamente
registrados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 236, § 2°)

Art. 236. Serdo registrados os numeros das unidades transfundidas e as
reacfes imediatas associadas a transfusbes no prontuario médico do paciente.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 237)

CAPITULO Il
DA GARANTIA DA QUALIDADE
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO II)

Secao |
Dos Principios Gerais do Sistema da Qualidade
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO II, Secao I)



Art. 237.0 servico de hemoterapia possuird manuais de procedimentos
operacionais acerca das seguintes atividades do ciclo do sangue: (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 238)

| - captacao; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, I)

II - registro; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, II)

[l - triagem clinica; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, III)

IV - coleta; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, 1V)

V - triagem laboratorial; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, V)

VI - processamento; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, VI)

VII - armazenamento; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, VII)

VIII - distribuicdo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, VIII)

IX - transporte; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, IX)

X - transfuséo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, X)

Xl - controle de qualidade dos componentes sanguineos, insumos criticos e
processos; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, XI)

XIl - descarte de residuos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, XlI)

8§ 1°0Os procedimentos operacionais de cada atividade citada serédo
disponibilizados a todo o pessoal envolvido na atividade. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 238, § 1°)

8§ 2°0 servico de hemoterapia avaliard anualmente o0s procedimentos
operacionais tratados no "caput” quanto a necessidade de revisdo ou descri¢do dos
processos a serem atualizados, sendo que todas as revisdes/atualizacdes deverdo ser
registradas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 238, § 2°)

Art. 238. O servico de hemoterapia determinara formalmente as atribui¢cdes e
responsabilidades técnicas e administrativas por processos e/ou areas. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 239)

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia definira e divulgara sua missdo e
sua politica da qualidade, considerando os requisitos dos usuarios. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 239, Paragrafo Unico)

Art. 239. O servico de hemoterapia disporé de politicas e a¢cdes que assegurem
a qualidade dos produtos e servicos garantindo que os procedimentos e processos
ocorram sob condicdes controladas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 240)

§ 1° S&o, entre outras, as acOes de que trata o "caput": (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 240, 8§ 1°)



| - métodos e ferramentas de melhoria continua; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 240, § 1°, 1)

Il - processos de proposicdo de acdes preventivas e corretivas; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 240, § 1°, 11)

Il -tratamento das reclamacdes e sugestbes dos usuarios. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 240, § 1°, 11I)

§ 2° O desempenho dos processos sera acompanhado por meio de indicadores
e definicdo de metas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 240, § 2°)

Art. 240. O servico de hemoterapia criara processo para identificacao,
investigacdo e analise dos desvios, com proposi¢do de a¢les corretivas e verificacdo
da eficacia das a¢des. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 241)

Art. 241.0 servico de hemoterapia possuirdA o0 numero adequado de
profissionais qualificados para a realizagdo das atividades e os pré-requisitos para a
realizacdo das funcdes e tarefas serdo formalmente documentados. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 242)

§ 1° O servico de hemoterapia possuird programa de treinamento e capacitacdo
de pessoal, constituido de treinamento inicial e continuado relacionado com as tarefas
especificas que séo realizadas pelo profissional, além de nocdes sobre medicina
transfusional, boas préaticas de laboratorio e biosseguranca. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 242, § 1°)

§ 2° Os treinamentos serdo documentados e sera realizado procedimento de
avaliacdo de eficacia deles, quando considerado relevante pelo servico de
hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 242, § 2°)

8§ 3°0 servico de hemoterapia implantara indicadores relacionados com as
atividades de treinamento, que serdo acompanhados continuamente por sua direcao.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 242, § 3°)

Art. 242. O servico de hemoterapia identificara os equipamentos que s&o criticos
para suas atividades e criara programa baseado em politicas, definicdo de processos
e procedimentos que garanta a adequagdo destes as atividades relacionadas.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243)

8§ 1°0 servico de hemoterapia possuira processo de qualificagcdo dos
equipamentos baseado em: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 1°)

| - definicdo de requisitos exigidos; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, §
1°,1)

Il - adequacéo as atividades a que se destinam; (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 243, 8 1°, 1I)

[Il - compatibilizacdo com a infraestrutura disponivel; e (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 243, § 1°, 1II)



IV - suporte técnico do fornecedor. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, §
1°,1V)

§ 2°0s equipamentos utilizados para coleta, processamento, testes
laboratoriais, armazenamento e transfusdo do sangue seréo objeto de programas de
controle, que incluirdo a qualificacado inicial, a calibracao periédica e as manutencdes
preventiva e corretiva. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 2°)

8§ 3°0 servico de hemoterapia observara os seguintes itens para eleicdo e
qualificacdo de equipamentos para suas atividades: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 243, § 3°)

| - selecdo do equipamento: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 3°, I)

a) especificacdo do equipamento; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, §
3%1, a)

b) compatibilizacdo com infraestrutura do servico de hemoterapia; e (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, 8 3°, |, b)

c) instalacéo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 39, 1, ¢)

Il - qualificacdo dos equipamentos: 0s equipamentos devem ser qualificados
para o uso pretendido, incluindo verificagdo dos registros pertinentes e do risco para
doadores, operadores ou comunidade; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, §
39, 1)

Il -uso do equipamento: qualificacdo dos equipamentos nas condigbes de
utilizacdo na rotina de trabalho. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, § 39, IlI)

Art. 243. Todos o0s equipamentos criticos possuirdo uma identificagdo Unica que
permita sua completa rastreabilidade nos processos e procedimentos envolvidos.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 244)

Art. 244. Os equipamentos serdo qualificados anteriormente a utilizacdo ou
implementacdo na rotina do servico de hemoterapia e operados de acordo com as
normas especificadas pelo fabricante. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 245)

Art. 245. A calibracdo e a manutencdo preventiva dos equipamentos serdo
efetuadas em intervalos pré-determinados, utilizando-se métodos definidos e
adequados e critérios de aceitacdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 246)

8§ 1°0Os parametros de calibracdo e de manutencdo variam com as
caracteristicas de cada equipamento, conforme especificacdo técnica do fabricante.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 246, § 1°)

§ 2° Todas as operacdes de que trata este artigo seréo registradas no momento
em que serdo feitas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 246, § 2°)

8§ 3°Quando forem verificadas irregularidades, serdo aplicadas medidas
corretivas envolvendo o proprio equipamento e/ou os produtos relacionados a ele.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 246, § 3°)



Art. 246. As ndo conformidades observadas durante a qualificagéo, a calibragéo
e a manutencdo preventiva dos equipamentos serdo adequadamente documentadas,
assim como as corregfes efetuadas, registrando-se os defeitos apresentados pelo
equipamento, com a respectiva data do reparo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
247)

Art. 247. A investigagdo e o seguimento das falhas dos equipamentos incluirdo:
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 248)

| - avaliacdo dos produtos ou servicos fornecidos envolvidos com o equipamento
em questdo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 248, 1)

Il - garantia da segregacdo do equipamento; (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 248, Il)

[l - investigacdo do evento; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 248, IlI)

IV -acdes para requalificagdo do equipamento; e (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 248, IV)

V - notificacdo do evento ao fabricante e as autoridades sanitarias, quando
indicado. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 248, V)

Art. 248. O servico de hemoterapia possuird programa de manutengéo
preventiva e calibracdo de equipamentos, que contemple, entre outros, 0s requisitos
minimos de manutencdo preventiva e calibragcdo periddica, conforme a frequéncia de
ocorréncias, do tempo de uso do equipamento ou do padrdo de desempenho em
avaliagOes anteriores. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 249)

§ 1° Equipamentos ndo contemplados em orientacdes técnicas propostas pelo
Ministério da Saude terdao seu programa definido pelo responséavel técnico do servico
de hemoterapia utilizando informacdes do fabricante. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 249, § 1°)

§ 2°Sera realizada nova calibragdo ap6s cada manutencdo corretiva que
impacte nos parametros criticos do equipamento. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
249, § 2°)

Art. 249. O servico de hemoterapia possuira camaras de conservacgdo (cadeia
do frio) especificas para componentes sanguineos, exceto nas situages previstas no
art. 151. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 250)

8§ 1° As camaras de conservacdo serdo equipadas com sistema de alarme
sonoro e visual. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 250, § 1°)

§ 2° Os alarmes de que trata 0 § 1° serdo testados, pelo menos, a cada 3 (trés)
meses. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 250, § 2°)

§ 3° Havera, por escrito, a conduta a ser tomada em relacao ao armazenamento
dos componentes na hipétese de ocorréncia de falta de energia ou defeito nos
equipamentos de estocagem. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 250, § 3°)



8§ 4° As camaras de conservacdo em que se armazenam 0S componentes
sanguineos serdo qualificadas para esta finalidade. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 250, § 4°)

§ 5° As camaras de conservagdo para concentrado de hemacias terdo um
sistema de ventilacdo para circulacdo de ar e temperatura uniformemente distribuida
em todos os compartimentos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 250, § 5°)

8 6° Serd disponibilizado um plano de contingéncia formal para as situacdes de
ndo conformidades na temperatura de armazenamento que descreva as medidas a
serem tomadas em tais situacdes, para garantir a adequada preservacdo dos
componentes armazenados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 250, § 6°)

Art. 250. A faixa de temperatura de armazenamento das amostras e reagentes é
de 2°C (dois graus Celsius) a 8°C (oito graus Celsius), ressalvadas as orientacdes
especificas de fabricantes ou ensaios laboratoriais. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 251)

§ 1°E recomendavel que as camaras de conservacdo utilizadas para
armazenamento de reagentes e amostras de sangue de doadores e pacientes tenham
registrador continuo de temperatura. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 251, § 1°)

§ 2° Caso o servigo de hemoterapia ndo possua o registrador de que trata o § 1°,
as camaras de conservacdo deverdo possuir termémetro de registro de temperatura
maxima e minima, e a temperatura sera verificada e registrada a cada 12 (doze)
horas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 251, § 2°)

Art. 251. Os banhos termostatizados (banhos-maria) ou incubadoras possuirdo
termémetro de uso exclusivo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 252)

Paragrafo Unico. A temperatura sera registrada a cada 24 (vinte e quatro) horas
e conferida imediatamente antes do uso do equipamento. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 252, Paragrafo Unico)

Art. 252. A direcdo do servico de hemoterapia implantara processos de controle
interno com o objetivo de verificar o cumprimento dos requisitos pré-definidos.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 253)

Paragrafo Unico. Os resultados seréo registrados e revisados pela dire¢cdo do
servico de hemoterapia e pela area auditada com proposicdo de agdes corretivas e
preventivas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 253, Paragrafo Unico)

Art. 253. O servico de hemoterapia mantera um sistema de controle e
qualificacdo de produtos e servicos criticos, 0 que inclui a inspecdo dos produtos
quando do recebimento e da sua utilizacdo e 0 monitoramento dos resultados obtidos
com o insumo (gestdo de fornecedores e insumos). (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 254)

8 1° A lista de materiais e servicos criticos sera definida pelo responsavel técnico
do servico de hemoterapia, que contera entre outros: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 254, § 1°)

| - os conjuntos diagndsticos de sorologia e de imuno-hematologia; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 254, § 1°, 1)



I - filtros de desleucocitacdo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 1°, 11)
[l - conjuntos para aférese; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 1°, Ill)

IV - bolsas para coleta e conservacao de componentes; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 254, § 1°, IV)

V - equipo de transfuséo; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 1°, V)
VI - bolsas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 1°, VI)

§ 2° O servigo de hemoterapia criard um sistema que permita a rastreabilidade
de lote e validade de todos os insumos considerados criticos. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 254, § 2°)

8§ 3°0 servico de hemoterapia implantara programa de qualificacdo de
fornecedores e de produtos e servigos criticos e acompanhara o desempenho destes
durante a utilizacdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 3°)

8 4°0 servico de hemoterapia possuira condicbes adequadas para
armazenamentos dos insumos respeitando orientagdes dos fabricantes. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 254, § 4°)

8§ 5°0 manuseio dos produtos de que trata o § 4° deverd evitar inversdes
(trocas), danos, deterioragdo ou outros efeitos adversos. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 254, § 5°)

8 6°Antes da inspecdo inicial, os insumos criticos recém-recebidos
permanecerdo identificados até a sua liberagcdo para uso. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 254, § 6°)

8§ 7° O armazenamento sera realizado de maneira a facilitar a rotatividade dos
estoques. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 7°)

8§ 8° As condigbes de armazenamento serdo avaliadas periodicamente. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 8°)

§ 9° Para evitar perdas serdo considerados os prazos de validade dos produtos
no momento de liberagéo para uso. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 254, § 9°)

Secéo Il
Da Infrae;trutura )
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO II, CAPITULO II, Secéao Il)

Art. 254. Areas e equipamentos serdio distribuidos, construidos ou adaptados
para facilitar as atividades realizadas no servico de hemoterapia. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 255)

§ 1° A disposicdo dos equipamentos e o fluxo de trabalho terdo como objetivo a
minimizacéo de erros. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 255, § 1°)

8§ 2°No processo de gestdo de infraestrutura serd considerada a legislacédo
especifica vigente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 255, § 2°)



Art. 255. 0 servico de hemoterapia possuird programa de manutengéo
preventiva para equipamentos e instalacdes relacionados com infraestrutura como,
entre outros: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 256)

| - grupo gerador de emergéncia; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 256, 1)

Il - quadro de distribuicdo de energia; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 256,
1))

lll - Sistema de Protecdo Contra Descarga Atmosférica (SPDA) e aterramento;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 256, III)

IV - sistema de ar condicionado; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 256, 1V)
V - caixas d'4gua. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 256, V)

Art. 256. O servico de hemoterapia possuird programa de manutencéo
preventiva para sistemas de protecdo e combate a incéndios e Equipamentos de
Protecéo Coletiva (EPC). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 257)

Secéo Il
Da Biosseguranca )
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO II, Secéao IlI)

Art. 257. O servico de hemoterapia mantera procedimentos escritos a respeito
das normas de biosseguranga a serem seguidas por todos os funcionarios. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 258)

Paragrafo Unico. Havera capacitagio e educacdo continuada de toda a equipe
acerca dos procedimentos de biosseguranca. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
258, Paragrafo Unico)

Art. 258. O servico de hemoterapia disponibilizara os Equipamentos de Protecdo
Individual (EPI) e Coletiva (EPC) necessarios para a seguran¢a dos seus funcionarios.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 259)

Paragrafo Unico. As areas e procedimentos desenvolvidos serdo mapeados
para identificacdo dos riscos presentes e os EPI e EPC necessarios. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 259, Paragrafo Unico)

Art. 259. Areas, equipamentos e superficies de trabalho com risco de
contaminacdo por sangue ou outros elementos receberdo limpeza diaria e
desinfeccao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 260)

§ 1° Respingos visiveis serdo limpos imediatamente. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 260, § 1°)

§ 2° Os procedimentos de que trata o "caput” serdo descritos em procedimentos
operacionais especificos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 260, § 2°)

Art. 260. Os profissionais envolvidos com processos de risco trajardo roupas e
sapatos que assegurem a sua protecao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 261)



Secéao IV
Do Descarte Qe Residuos )
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO II, Secao IV)

Art. 261. No descarte de sangue total, componentes e residuos de laborat6rio
serd observado o disposto no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Salde (PGRSS) e serdo respeitadas as demais normas técnico-sanitarias pertinentes
editadas pela ANVISA e outros 6rgaos reguladores. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 262)

Art. 262. O servico de hemoterapia indicara o profissional de nivel superior de
seu quadro que sera responsavel pela elaboracdo e implantacdo do PGRSS da
instituicdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 263)

Art. 263. O servico de hemoterapia possuira programa decapacitacdo e
educacao continuada envolvendo todos os profissionais, inclusive os funcionarios de
empresas contratadas (terceirizadas) no manuseio de residuos de servicos de salde
(RSS). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 264)

Art. 264. Se o0 servico de hemoterapia optar pelo tratamento interno de seus
residuos, este sera realizado em equipamento qualificado e procedimento validado.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 265)

Paragrafo Unico. Sera assegurado que a empresa contratada para transporte,
tratamento e destinacdo final seja licenciada pelos drgaos ambientais. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 265, Paragrafo Unico)

Secédo V
Do Transporte )
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO Il, CAPITULO lI, Se¢éo V)

Art. 265. O envio de sangue e componentes para uso terapéutico e amostras
para realizagdo de exames laboratoriais em outra instituicdo de assisténcia a saude
obedecera a legislacdo relacionada vigente, as normas de biosseguranca e as
exigéncias técnicas relacionadas a sua conservacao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 266)

Paragrafo Unico. A orientagdo técnica quanto as condi¢Bes de transporte ficara
a cargo do servico de hemoterapia fornecedor e serd formalizada no contrato,
convénio ou termo de compromisso. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 266,
Paragrafo Unico)

Art. 266. O envio de bolsas de componentes sanguineos para finalidades n&o
terapéuticas, como matéria-prima para a utilizacdo em pesquisa, producdo de
reagentes ou painéis de controle de qualidade pelo servico de hemoterapia, sera
informado a autoridade de vigilancia sanitaria competente. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 267)

Art. 267. O envio de plasma fresco congelado e plasma né&o fresco para industria
de hemoderivados sera definido e autorizado pelo Ministério da Saude, quando houver
destino viavel para uso em interesse nacional para producdo de medicamentos
hemoderivados e ou medicamentos estratégicos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
268)



Paragrafo Unico. As especificagdes técnicas do plasma, armazenamento e
transporte serdo normatizadas pela ANVISA, sem prejuizo do disposto neste Anexo.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 268, Paragrafo Unico)

Art. 268. O envio de componentes sanguineos serd acompanhado por
documento que contenha os seguintes dados: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
269)

| - nome, endereco e telefone de contato do servico de hemoterapia remetente
do componente sanguineo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 269, |)

Il - nome, endereco e telefone de contato do servico de hemoterapia de destino
do componente sanguineo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 269, 11)

lll - relacdo dos componentes sanguineos enviados, com 0S seus respectivos
nameros de identificacdo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 269, 1II)

IV - condigBes de conservagéo; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 269, IV)
V - data e hora da retirada; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 269, V)

VI - identificacdo do responsavel pelo transporte dos componentes sanguineos.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 269, VI)

Art. 269. O componente sanguineo sera transportado em temperaturas
adequadas para a manutencdo das suas propriedades bioldgicas. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 270)

§ 1° Os recipientes de transporte serdo resistentes, impedirdo vazamentos e
possibilitardo a lavagem e desinfeccao regular. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
270, § 19

8§ 2°0 sangue total coletado em locais diferentes daqueles em que sera
processado serd transportado a temperatura de 22 + 2°C (vinte a vinte e quatro graus
Celsius), sendo que para producdo de concentrado de plaquetas a temperatura de
transporte nao podera ser inferior a 20°C (vinte graus Celsius). (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 270, § 2°)

8§ 3°Se o0 sangue total ndo for destinado a producdo de concentrado de
plaquetas, ele podera ser transportado a temperatura de 1°C (um grau Celsius) a 10°C
(dez graus Celsius). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 270, § 3°)

§ 4° Os concentrados de hem@cias serdo transportados de forma a assegurar a
manutencdo da temperatura entre 1 °C (um grau Celsius) e 10°C (dez graus Celsius).
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 270, § 4°)

8 5°0s concentrados de plaquetas e de granuldcitos serdo conservados e
transportados a temperatura de 22+2 °C (vinte a vinte e quatro graus Celsius).
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 270, § 5°)

§ 6° E recomendado que os concentrados de plaquetas sejam agitados antes do
uso se a agitacdo ndo for mantida durante o transporte. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 270, § 6°)



§ 7° Os componentes serdo mantidos congelados durante o transporte, quando
for o caso. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 270, § 7°)

§ 8°0Os componentes descongelados serdo transportados em temperaturas
entre 1°C (um grau Celsius) e 10°C (dez graus Celsius). (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 270, 8§ 8°)

§ 9° O aspecto de cada unidade sera inspecionado no momento do envio e no
momento da recepcdo, sendo descartadas todas as unidades que apresentem
alterac@es a inspecao visual. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 270, § 9°)

Art. 270. Os componentes sanguineos serao transportados por profissionais
orientados quanto as condi¢des de transporte e os procedimentos a serem realizados
em eventuais intercorréncias. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 271)

Art. 271. As condigbes de transporte e acondicionamento de sangue total e
componente sanguineos, relativo a capacidade maxima de bolsas por embalagem,
guantitativo de material refrigerante, capacidade de empilhamento e sistema de
monitoramento da temperatura, serdo validadas a fim de garantir a integridade do
produto durante todo o percurso previsto. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 272)

Paragrafo Unico. Recomenda-se, no minimo, a execucdo das atividades de
transporte conforme descrito no Anexo 10 do Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 272, Paragrafo Unico)

Secéo VI
Dos Contratos, Convénios e Termos de Compromisso
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO II, CAPITULO II, Secéo VI)

Art. 272. O servigco de hemoterapia que distribui componentes sanguineos para
estoque formalizara por escrito com o servico de hemoterapia receptor, um contrato,
convénio ou termo de compromisso no qual constara: (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 273)

| - nomes e dados juridicos das instituices envolvidas; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 273, 1)

Il - responsabilidades técnicas e financeiras de cada uma das partes,
respeitando-se todas as normas técnicas constantes deste Anexo; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 273, Il)

Il - responsabilidade pelo transporte adequado do sangue e seus componentes;
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 273, 1)

IV - penalidades para o ndo cumprimento das obrigacdes; e (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 273, 1V)

V - vigéncia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 273, V)
Art. 273. Outras situagcbes nado contempladas neste Anexo quanto aos

Contratos, Convénios e Termo de Compromisso ficardo a critério das partes
envolvidas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 274)



CAPITULO 1l
DO PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EXTERNO EM
SOROLOGIA E IMUNO-HEMATOLOGIA

Art. 274. Fica instituido o Programa Nacional de Controle de Qualidade Externo
em Sorologia e Imunohematologia para Unidades Hemoterapicas (PNCQES), ao qual
estdo sujeitos todos os servicos de hemoterapia, publicos e privados, em todo
Territério Nacional. (Origem: PRT MS/GM 1840/1996, Art. 1°)

Paragrafo Unico. Cabera ao Sistema Unico de Salde, por meio de seus 6rg&os
competentes, fiscalizar e coordenar o cumprimento das normas estabelecidas neste
Capitulo e Anexo 12 do Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 1840/1996, Art. 1°,
Paragrafo Unico)

Art. 275. Todas as Unidades Hemoterapicas publicas e privadas, existentes no
Pais, que executam testes acroldgicos para triagem de doadores de sangue, por Si ou
por meio de terceiros, entdo sujeitas ao PNCQES. (Origem: PRT MS/GM 1840/1996,
Art. 4°)

§ 1° Entende-se por Unidades Hemoterapicas aquelas enquadradas ou definidas
na Portaria-SVS n° 121. de 24 de novembro de 1995 (anexo |), excetuando-se, para
enquadramento neste Capitulo, as agéncias transfusionais. (Origem: PRT MS/GM
1840/1996, Art. 4°, § 1°)

8§ 2° Em especifico, os Postos de Coleta, Unidades de Coleta e Transfusédo, ou
qgualquer servigo de hemoterapia que colete o sangue destinado a transfuséo, devera
obrigatoriamente certificar-se, acompanhar e possuir cépias dos laudos técnicos e das
medidas corretivas, se houverem, provando que o laboratério ou Unidade
Hemoterapica aonde os testes sorologicos sdo executados, estdo regulares no
PNCQES, conforme exigéncias deste Capitulo. (Origem: PRT MS/GM 1840/1996, Art.
4°, § 2°)

Art. 276. O cumprimento deste Capitulo serd condigcéo precipua para a obtencéo
e revalidacdo do licenciamento junto as Secretarias de Saude dos Estados e do
Distrito Federal. (Origem: PRT MS/GM 1840/1996, Art. 5°)

Art. 277. O ndo cumprimento das normas estabelecidas por este Capitulo sera
considerado falta grave e resultard no descredenciamento do servico junto ao SUS e
aplicacdo das sanc¢fes previstas na Lei n° 6.437. de 20 de agosto de 1977. (Origem:
PRT MS/GM 1840/1996, Art. 6°)

Art. 278. O PNCQES sera coordenado pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude em consonancia com as diretrizes e procedimentos estabelecidos
pela Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados, do Departamento de Atencéo
Especializada e Temética, da Secretaria de Atencdo a Saude, do Ministério da Saude
(CGSH/DAET/SAS/MS). (Origem: PRT MS/GM 1544/1997, Art. 2°)

Art. 279. Os servicos de hemoterapia, publicos e privados, autdnomos ou
integrantes da estrutura de estabelecimentos de saude, ficam sujeitos as normas
fixadas na Lei n.° 7649, de 25 de janeiro de 1988, no seu Regulamento, aprovado pelo
Decreto n.° 95721, de 11 de janeiro de 1988, a regulamentacdo do Programa Nacional
de Controle de Qualidade Externo em Sorologia para Unidades Hemoterapicas
(PNCQES), bem como as demais constantes na legislacdo de vigilancia sanitaria.
(Origem: PRT MS/GM 1544/1997, Art. 3°)



§ 1° O disposto no caput aplica-se, inclusive, aos estabelecimentos de saude
que realizem procedimentos médico-cirdrgicos para 0S quais seja nhecessaria a
utilizacdo de sangue para transfusdo. (Origem: PRT MS/GM 1544/1997, Art. 3°, § 1°)

§ 2° Os estabelecimentos referidos no art. 279, § 1°, quando nao dispuserem de
servicos hemoterapicos proprios, deverdo comprovar, para esse fim, a contratacao de
servicos hemoterapicos com instituicdo licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente. (Origem: PRT MS/GM 1544/1997, Art. 3°, § 2°)

Art. 280. Os painéis de soros e hemécias para controle, certificacdo e garantia
de qualidade, utilizados no pais, serdo registrados na Secretaria de Vigilancia
Sanitéria do Ministério da Saude. (Origem: PRT MS/GM 1544/1997, Art. 4°)

Art. 281. Cabera a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
estabelecer, em conjunto com os 6rgdos de Vigilancia Sanitaria Estaduais, a
programacédo anual das inspecfes, bem como a demanda e o suprimento de painéis
de soros e heméacias, os procedimentos de avaliacdo dos sistemas de controle dos
servicos hemoterapicos e as medidas corretivas pertinentes. (Origem: PRT MS/GM
1544/1997, Art. 5°)

Paragrafo Unico. Cabera ao Ministério da Salde a aquisicdo dos painéis de
soros e hemacias para distribuicdo as Vigilancias Sanitarias Estaduais. (Origem: PRT
MS/GM 1544/1997, Art. 5°, Paragrafo Unico)

Art. 282. A andlise de referéncia dos conjuntos e reagentes diagnosticos
registrados e comercializados no pais, utilizados nos servicos hemoterapicos, sera
executada pelos laboratérios oficiais de controle de qualidade, Integrantes da Rede
Nacional de Laboratorios Oficiais de Saude Publica. (Origem: PRT MS/GM 1544/1997,
Art. 6°)

CAPITULO IV ]
DOS GRUPOS DE ASSESSORAMENTO TECNICO (GAT)

Secdao |
Do Grupo de Assessoramento Técnico (GAT) do Programa de Avaliacdo Externa da
Qualidade em Sorologia (AEQ - Sorologia)

Art. 283. Fica instituido o Grupo de Assessoramento Técnhico (GAT) do
Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade em Sorologia (AEQ - Sorologia), com a
finalidade de assessorar a Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados, do
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica, da Secretaria de Atencdo a
Salde, do Ministério da Saude (CGSH/DAET/SAS/MS). (Origem: PRT MS/GM
1589/2011, Art. 1°)

Art. 284. Competira ao GAT: (Origem: PRT MS/GM 1589/2011, Art. 2°)

| - assessorar tecnicamente a CGSH/DAET/SAS/MS em assuntos relacionados
ao AEQ - Sorologia, visando analisar resultados; (Origem: PRT MS/GM 1589/2011,
Art. 2°, 1)

Il - determinar acdes a serem tomadas; e (Origem: PRT MS/GM 1589/2011, Art.
2°0,11)



[l - participar da producdo cientifica/educativa do Programa e de consultorias.
(Origem: PRT MS/GM 1589/2011, Art. 29, III)

Art. 285. O GAT sera constituido por representantes, titulares e suplentes, dos
seguintes érgdos e entidades: (Origem: PRT MS/GM 1589/2011, Art. 3°)

| - Secretaria de Atencao a Saude: (Origem: PRT MS/GM 1589/2011, Art. 39, I)

a) CGSH/DAET/SAS/MS, que o coordenara; (Origem: PRT MS/GM 1589/2011,
Art. 39, 1, @)

Il - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); (Origem: PRT MS/GM
1589/2011, Art. 3°, 11)

Il - Hemocentro da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP); (Origem:
PRT MS/GM 1589/2011, Art. 39, 1lI)

IV - Hemocentro Coordenador do Rio de Janeiro (HEMORIO); (Origem: PRT
MS/GM 1589/2011, Art. 3°, IV)

V - Hemocentro Coordenador de Santa Catarina (HEMOSC); (Origem: PRT
MS/GM 1589/2011, Art. 3°, V)

VI - Fundagéo Pro-Sangue - Hemocentro de S&o Paulo; (Origem: PRT MS/GM
1589/2011, Art. 3°, VI)

VII - Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos da Fundacdo Oswaldo Cruz
(Biomanguinhos/FIOCRUZ); (Origem: PRT MS/GM 1589/2011, Art. 3°, VII)

VIII - Universidade Federal de Goias (UFG); e (Origem: PRT MS/GM 1589/2011,
Art. 3°, VIII)

IX -Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude da Fundacdo
Oswaldo Cruz (INCQS/FIOCRUZ). (Origem: PRT MS/GM 1589/2011, Art. 39, IX)

Paragrafo Unico. Os representantes, titulares e suplentes, serdo indicados,
pelos dirigentes de seus respectivos drgéos e entidades a Coordenacdo do GAT.
(Origem: PRT MS/GM 1589/2011, Art. 3°, Paragrafo Unico)

Art. 286. 0 GAT podera convidar servidores dos 6rgdos e entidades do
Ministério da Saude, de outros 6rgaos da Administracao Publica Federal, de entidades
nao-governamentais, bem como especialistas em assuntos ligados ao tema, cujas
presencgas sejam consideradas necessarias ao cumprimento do disposto nesta Secao.
(Origem: PRT MS/GM 1589/2011, Art. 4°)

Art. 287. As fungbes dos membros do GAT ndo serdo remuneradas e seu
exercicio sera considerado servico publico relevante. (Origem: PRT MS/GM
1589/2011, Art. 5°)

Secéo I
Do Grupo de Assessoramento Técnico (GAT) do Programa de Avaliagdo Externa da
Qualidade em Imuno-hematologia (AEQ Imuno-hematologia)



Art. 288. Fica instituido o Grupo de Assessoramento Técnico (GAT) do
Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade em Imunohematologia (AEQ
Imunohematologia), com a finalidade de assessorar a Coordenagéo-Geral de Sangue
e Hemoderivados, do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica, da
Secretaria de Atencdo a Saude, do Ministério da Saude (CGSH/DAET/SAS/MS).
(Origem: PRT MS/GM 1588/2011, Art. 1°)

Art. 289. Competira ao GAT: (Origem: PRT MS/GM 1588/2011, Art. 2°)
| - assessorar tecnicamente a CGSH/DAET/SAS/MS em assuntos relacionados
ao AEQ Imunohematologia, visando analisar resultados; (Origem: PRT MS/GM

1588/2011, Art. 2°, 1)

Il - determinar acdes a serem tomadas; e (Origem: PRT MS/GM 1588/2011, Art.
2°,11)

[l - participar da producdo cientifica/educativa do Programa e de consultorias.
(Origem: PRT MS/GM 1588/2011, Art. 2°, 111)

Art. 290. O GAT sera constituido por representantes, titulares e suplentes, dos
seguintes 6rgaos e entidades: (Origem: PRT MS/GM 1588/2011, Art. 3°)

| - Secretaria de Atencéo a Saude: (Origem: PRT MS/GM 1588/2011, Art. 3°, I)

a) CGSH/DAET/SAS/MS, que o coordenara; (Origem: PRT MS/GM 1588/2011,
Art. 3°, 1, a)

Il - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); (Origem: PRT MS/GM
1588/2011, Art. 39, 11)

Il - Hemocentro Coordenador do Rio de Janeiro (HEMORIO); (Origem: PRT
MS/GM 1588/2011, Art. 3°, IlI)

IV - Hemocentro Coordenador de Santa Catarina (HEMOSC); (Origem: PRT
MS/GM 1588/2011, Art. 3°, IV)

V - Hemocentro da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP); (Origem:
PRT MS/GM 1588/2011, Art. 3°, V)

VI - Hemocentro de Botucatu (UNESP); (Origem: PRT MS/GM 1588/2011, Art.
39, VI)

VIl - Fundagdo de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas (HEMOAM);
(Origem: PRT MS/GM 1588/2011, Art. 3°, VII)

VIII - Fundacdo Centro de Hemoterapia e Hematologia do Para (HEMOPA);
(Origem: PRT MS/GM 1588/2011, Art. 3°, VIII)

IX - Hemocentro Coordenador de Pernambuco (Fundacdo HEMOPE); e (Origem:
PRT MS/GM 1588/2011, Art. 3°, IX)

X -Fundacdo Centro de Hematologia e Hemoterapia de Minas Gerais
(HEMOMINAS). (Origem: PRT MS/GM 1588/2011, Art. 3°, X)



Paragrafo Unico. Os representantes, titulares e suplentes, serdo indicados
pelos dirigentes de seus respectivos drgaos e entidades, a Coordenagéo do GAT.
(Origem: PRT MS/GM 1588/2011, Art. 3°, Paragrafo Unico)

Art. 291. O GAT podera convidar servidores dos 6rgdos e entidades do
Ministério da Saude, de outros 6rgdos da Administracao Publica Federal, de entidades
nao governamentais, bem como especialistas em assuntos ligados ao tema, cujas
presencas sejam consideradas necessarias ao cumprimento do disposto nesta Sec¢ao.
(Origem: PRT MS/GM 1588/2011, Art. 4°)

Art. 292. As funcBes dos membros do GAT nado serdo remuneradas e seu
exercicio serd considerado servico publico relevante. (Origem: PRT MS/GM
1588/2011, Art. 5°)

Secéo Il
Do Grupo de Assessoramento Técnico (GAT) do Programa de Avaliacdo Externa da
Qualidade em Hemocomponentes (AEQ - Hemocomponentes)

Art. 293. Fica instituido o Grupo de Assessoramento Téchico (GAT) do
Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade em Hemocomponentes (AEQ -
Hemocomponentes), com a finalidade de assessorar a Coordenacédo-Geral de Sangue
e Hemoderivados, do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica, da
Secretaria de Atengdo a Saude, do Ministério da Saude (CGSH/DAET/SAS/MS).
(Origem: PRT MS/GM 1587/2011, Art. 1°)

Art. 294. Competira ao GAT: (Origem: PRT MS/GM 1587/2011, Art. 2°)
| - assessorar tecnicamente a CGSH/DAET/SAS/MS em assuntos relacionados
ao AEQ - Hemocomponentes, visando analisar resultados; (Origem: PRT MS/GM

1587/2011, Art. 2°, 1)

Il - determinar agBes a serem tomadas; e (Origem: PRT MS/GM 1587/2011, Art.
2°,11)

[l - participar da produgéo cientifica/educativa do Programa e de consultorias.
(Origem: PRT MS/GM 1587/2011, Art. 2°, 111)

Art. 295. O GAT sera constituido por representantes, titulares e suplentes, dos
seguintes 6rgaos e entidades: (Origem: PRT MS/GM 1587/2011, Art. 3°)

| - Secretaria de Atencdo a Saude: (Origem: PRT MS/GM 1587/2011, Art. 3°, 1)

a) CGSH/DAET/SAS/MS, que o coordenara; (Origem: PRT MS/GM 1587/2011,
Art. 3°, 1, a)

Il - Hemocentro Coordenador do Rio de Janeiro (HEMORIO); (Origem: PRT
MS/GM 1587/2011, Art. 3°, 1)

Il - Hemocentro Coordenador de Santa Catarina (HEMOSC); (Origem: PRT
MS/GM 1587/2011, Art. 3°, 1)

IV - Fundacédo Pro-Sangue - Hemocentro de Séo Paulo; (Origem: PRT MS/GM
1587/2011, Art. 3°, IV)



V - Fundag¢do Hemocentro de Brasilia; (Origem: PRT MS/GM 1587/2011, Art. 3°,
V)

VI - Hemocentro Coordenador de Pernambuco (Fundacdo HEMOPE); e (Origem:
PRT MS/GM 1587/2011, Art. 3°, VI)

VIl - Fundacdo de Hematologia e Hemoterapia de Minas Gerais (HEMOMINAS).
(Origem: PRT MS/GM 1587/2011, Art. 3°, VII)

Paragrafo Unico. Os representantes, titulares e suplentes, serdo indicados
pelos dirigentes de seus respectivos drgaos e entidades, a Coordenagéo do GAT.
(Origem: PRT MS/GM 1587/2011, Art. 3°, Paragrafo Unico)

Art. 296. O GAT poder4a convidar servidores dos o6rgdos e entidades do
Ministério da Saude, de outros 6rgdos da Administracao Publica Federal, de entidades
nadogovernamentais, bem como especialistas em assuntos ligados ao tema, cujas
presencgas sejam consideradas necessarias ao cumprimento do disposto nesta Secao.
(Origem: PRT MS/GM 1587/2011, Art. 4°)

Art. 297. As fungBes dos membros do GAT ndo serdo remuneradas e seu
exercicio sera considerado servico publico relevante. (Origem: PRT MS/GM
1587/2011, Art. 5°)

_ CAPITULOV
DAS COMISSOES DE ASSESSORAMENTO TECNICO

Secéao |
Das Comissdes de Assessoramento Técnico as Coagulopatias, outras Doencas
Hemorragicas Hereditarias e Plaquetopatias (CAT - Coagulopatias) e ao Diagndstico
Laboratorial em Hemostasia (CAT-Hemostasia)

Art. 298. Ficam instituidas, no ambito do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados (SINASAN), a Comissao de Assessoramento Técnico
as Coagulopatias, outras Doencas Hemorragicas Hereditarias e Plaquetopatias (CAT-
Coagulopatias) e a Comissdo de Assessoramento Técnico ao Diagndstico Laboratorial
em Hemostasia (CAT-Hemostasia). (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 1°)

Art. 299. A CAT-Coagulopatias tem por finalidades: (Origem: PRT MS/GM
1880/2012, Art. 2°)

| - contribuir com a Coordenagédo-Geral de Sangue e Hemoderivados, do
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica, da Secretaria de Atencdo a
Saude, do Ministério da Saude (CGSH/DAET/SAS/MS) na formulagdo da politica
nacional para a atencdo as pessoas com coagulopatias, outras doencas hemorragicas
hereditarias e plaquetopatias; (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 2°, |)

Il - acompanhar as a¢des e atividades do Programa Nacional de Coagulopatias
Hereditarias, no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), a fim de contribuir com o
aperfeicoamento do gerenciamento de acdes de tratamento e atencdo a saude dos
pacientes, sob responsabilidade do SINASAN; (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art.
2°,11)

[l - propor a CGSH/DAET/SAS/MS politicas, acdes e atividades para o referido
Programa Nacional de Coagulopatias Hereditarias e para o desenvolvimento das



acOes de atencdo as pessoas com coagulopatias, outras doencas hemorragicas
hereditarias e plaquetopatias; (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 2°, 111)

IV -sugerir & CGSH/DAET/SAS/IMS publicacdes referentes ao Programa
Nacional de Coagulopatias Hereditarias; e (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 2°,
V)

V -instituir Grupos de Trabalho para o desenvolvimento de atividades
especificas relacionadas ao cumprimento de suas finalidades. (Origem: PRT MS/GM
1880/2012, Art. 2°, V)

Art. 300. A CAT-Coagulopatias € composta por representantes, titular e
suplente, dos seguintes 6rgaos e entidades: (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 3°)

| - um representante da CGSH/DAET/SAS/MS, que a coordenara; (Origem: PRT
MS/GM 1880/2012, Art. 3°, I)

Il -cinco representantes da area de hematologia clinica com énfase em
hemostasia e trombose e que desenvolvam atividades no ambito do SUS; e (Origem:
PRT MS/GM 1880/2012, Art. 39, II)

[l -um representante dos usuarios do Programa Nacional de Coagulopatias
Hereditarias. (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 3°, IlI)

§ 1° Os representantes de que tratam os incisos | e Il do caput serdo indicados
pela Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS) a Coordenagédo da Comisséao. (Origem:
PRT MS/GM 1880/2012, Art. 3°, § 1°)

8§ 2°0 representante de que trata o inciso Ill do caput sera indicado pela

Federagdo Brasileira de Hemofilia & Coordenagdo da Comissdo. (Origem: PRT
MS/GM 1880/2012, Art. 3°, § 2°)

§ 3° Os 6rgdos e entidades integrantes do CAT-Coagulopatias deverao revisar e
indicar, a cada dois anos, os seus representantes no ambito da Comissao. (Origem:
PRT MS/GM 1880/2012, Art. 3°, § 3°)

§ 4° Para os fins do art. 300, § 3°, a substituicAo dos membros de que trata o
inciso Il do "caput" ndo podera ser superior a um terco dos citados representantes.
(Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 3°, § 4°)

Art. 301. A CAT-Hemostasia tem por finalidades: (Origem: PRT MS/GM
1880/2012, Art. 4°)

| - contribuir com a CGSH/DAET/SAS/MS na formulacdo da politica nacional
para a atencdo as pessoas com coagulopatias, outras doencas hemorragicas
hereditarias e plaquetopatias; (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 4°, 1)

Il - acompanhar as a¢des e atividades do Programa Nacional de Coagulopatias
Hereditarias no ambito do SUS, a fim de contribuir com o aperfeicoamento do
gerenciamento de a¢fes de diagnostico clinico e laboratorial para a atengdo a saude
dos pacientes, sob responsabilidade do SINASAN; (Origem: PRT MS/GM 1880/2012,
Art. 4°, 1)



[l - propor & CGSH/DAET/SAS/MS politicas, acbes e atividades para o referido
Programa Nacional de Coagulopatias Hereditarias e para o desenvolvimento das
acbes de atencdo as pessoas com coagulopatias, outras doencas hemorragicas
hereditarias e plaquetopatias; (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 4°, 111)

IV -sugerir & CGSH/DAET/SAS/MS publicacbes referentes ao Programa
Nacional de Coagulopatias Hereditarias; e (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 4°,
V)

V -instituir Grupos de Trabalho especificos para o desenvolvimento de
atividades especificas relacionadas ao cumprimento de suas finalidades. (Origem:
PRT MS/GM 1880/2012, Art. 4°, V)

Art. 302. A CAT-Hemostasia € composta por representantes, titular e suplente,
dos seguintes 6rgdos e entidades: (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 5°)

| - um representante da CGSH/DAET/SAS/MS, que a coordenara; e (Origem:
PRT MS/GM 1880/2012, Art. 5°, 1)

Il - seis representantes da area de diagnéstico laboratorial em hemostasia e
trombose e que desenvolvam atividades no dmbito do SUS; e (Origem: PRT MS/GM
1880/2012, Art. 5°, 11)

[l -um representante dos usuarios do Programa Nacional de Coagulopatias
Hereditarias. (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 5°, IlI)

§ 1° Os representantes de que tratam os incisos | e Il do caput serdo indicados
pela Secretaria de Atencao a Saude (SAS/MS) a Coordenacgdo da Comisséao. (Origem:
PRT MS/GM 1880/2012, Art. 5°, § 1°)

§ 2°0 representante de que trata o inciso Ill do caput serd indicado pela

Federacdo Brasileira de Hemofilia & Coordenacdo da Comissdo. (Origem: PRT
MS/GM 1880/2012, Art. 5°, § 2°)

§ 3° Os 6rgdos e entidades integrantes do CAT-Hemostasia deverdo revisar e
indicar, a cada dois anos, os seus representantes no ambito da Comisséo. (Origem:
PRT MS/GM 1880/2012, Art. 5°, § 3°)

§ 4° Para os fins do art. 302, § 3°, a substituicdo dos membros de que trata o
inciso Il do "caput” ndo podera ser superior a um terco dos citados representantes.
(Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 5°, § 4°)

Art. 303. A participagdo na CAT-Coagulopatias e na CAT- Hemostasia €&
considerada como de relevante interesse publico e ndo serd remunerada. (Origem:
PRT MS/GM 1880/2012, Art. 6°)

Paragrafo Unico. As Comissdes poderdo convidar entidades ou pessoas do
setor publico e privado, que atuem profissionalmente em atividades relacionadas ao
tema, sempre que entender necessaria a sua colaboracdo para o pleno alcance das
suas finalidades. (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 6°, Paragrafo Unico)



Art. 304. Os membros da CAT-Coagulopatias e da CAT-Hemostasia devem
subscrever as seguintes declaracdes por ocasido do inicio de suas atividades nas
Comissdes: (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 7°)

| - declaracdo de conflito de interesse; e (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art.
7°,1)

Il - declaracao de confidencialidade. (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 7°, 1)

8§ 1°Em caso de conflto de interesse por qualquer dos membros das
Comissdes, sejam titulares ou suplentes, cabe a Coordenacao-Geral de Sangue e
Hemoderivados (CGSH/DAET/SAS/MS) avaliar a conveniéncia ou hdo da manutencao
do representante na Comisséo, de forma motivada, com posterior comunicacdo do ato
ao interessado e ao Diretor do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
(DAET/SAS/MS). (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 7°, § 1°)

§ 2° Em caso de quebra de confidencialidade por qualquer dos membros das
Comissbes, sejam titulares ou suplentes, cabe a Coordenacdo-Geral de Sangue e
Hemoderivados (CGSH/DAET/SAS/MS) efetuar a imediata retirada do representante
da Comisséo, de forma motivada, com posterior comunicagéo do ato ao interessado e
ao Diretor do Departamento de Atengdo Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS).
(Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 7°, § 2°)

Art. 305. A CAT-Coagulopatias e a CAT-Hemostasia reunir-se-ao por
convocagdo da Coordenacao ou a requerimento da maioria simples de seus membros.
(Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 8°)

§ 1°Compete a CGSH/DAET/SAS/MS a convocagdo dos membros, a
organizacdo das reunides, a elaboracéo e divulgacdo da pauta e atas de reunido e o
arquivo dos documentos elaborados. (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 8°, § 1°)

§ 2°Os temas a serem incluidos na pauta de reunido serdo propostos pela
CGSH/DAET/SAS/MS ou pelos membros das comissfes. (Origem: PRT MS/GM
1880/2012, Art. 8°, § 2°)

8§ 3° 0O Ministério da Saude custeard despesas de passagens e diarias para
participacdo de membros ou convidados nas reunides da CAT-Coagulopatias e da
CAT-Hemostasia. (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 8°, § 3°)

Art. 306. A auséncia do titular ou suplente, sem justificativa, a duas reunides
consecutivas da Comissdo acarretara a sua exclusdo. (Origem: PRT MS/GM
1880/2012, Art. 9°)

Paragrafo Unico. Compete & CGSH/DAET/SAS/MS adotar as providéncias
necessarias para o cumprimento do disposto neste artigo, inclusive requerer ao 6rgao
ou a entidade interessada que efetive a indicacdo de novo representante para
recompor a Comiss&o. (Origem: PRT MS/GM 1880/2012, Art. 9°, Paragrafo Unico)

Secéo I
Da Comisséao de Assessoramento Técnico em Gestdo de Equipamentos (CAT-Gestao
de Equipamentos), no ambito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
Derivados (SINASAN)



Art. 307. Fica instituida a Comissdo de Assessoramento Técnico em Gestao de
Equipamentos (CAT-Gestdo de Equipamentos), no ambito do Sistema Nacional de
Sangue, Componentes e Hemoderivados (SINASAN). (Origem: PRT MS/GM
2543/2014, Art. 1°)

Art. 308. A CAT-Gestdo de Equipamentos tem por finalidade assessorar
tecnicamente a Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados
(CGSH/DAHU/SAS/MS), tendo as seguintes atribuicBes: (Origem: PRT MS/GM
2543/2014, Art. 2°)

| - elaborar propostas na area de Gestdo de Equipamentos, visando minimizar as
desigualdades regionais, otimizando a aplicacdo de recursos, adequacdo e
incorporacdo de novas tecnologias em salde, na seguranca dos trabalhadores e na
qualificacdo de produtos e servicos na area de sangue e derivados; (Origem: PRT
MS/GM 2543/2014, Art. 2°, 1)

Il -contribuir com a CGSH/DAHU/SAS/MS no acompanhamento e
monitoramento das ac¢les e atividades da area de Gestdo de Equipamentos, no
ambito dos servigos de hematologia e hemoterapia do Sistema Unico de Salde (SUS),
a fim de atender a legislacdo vigente e qualificar a Hemorrede Publica Nacional, sob
responsabilidade do SINASAN; e (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 2°, 1I)

Il -sugerir a CGSH/DAHU/SAS/MS documentos, notas técnicas,
recomendac¢des, manuais, protocolos, diretrizes, condutas e rotinas que deem
sustentabilidade, seguranca e resolutividade ao desenvolvimento das acdes de Gestdo
de Equipamentos. (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 2°, III)

Art. 309. A CAT-Gestdo de Equipamentos é composta por representantes dos
seguintes 6rgaos e entidades: (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 3°) (com redagéo
dada pela PRT MS/GM 325/2015)

| -4 (quatro) representantes da CGSH/DAHU/SAS/MS; (Origem: PRT MS/GM
2543/2014, Art. 3°, 1)

Il - 1 (um) representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
(Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 3°, 11)

[ll - 5 (cinco) representantes dos servicos de saude publicos, preferencialmente
vinculados a servigos de hematologia e hemoterapia; e (Origem: PRT MS/GM
2543/2014, Art. 3°, 111)

IV - 3 (trés) representantes de instituicbes de ensino superior publico. (Origem:
PRT MS/GM 2543/2014, Art. 3°, IV)

8§ 1° Os representantes serdo indicados pelos dirigentes de seus respectivos
orgéos e entidades a Secretaria de Atengcdo a Saude (SAS/MS). (Origem: PRT MS/GM
2543/2014, Art. 3°, § 1°) (com redacdo dada pela PRT MS/GM 325/2015)

§ 2° A participacao das entidades ou 6rgaos de que tratam os incisos Ill e 1V do
"caput" sera formalizada apds resposta a convite a elas encaminhado pelo Secretario
da SAS/MS, com indicacdo dos seus respectivos representantes. (Origem: PRT
MS/GM 2543/2014, Art. 3°, § 2°)



8 3°Um dos representantes da CGSH/DAHU/SAS/MS, designado por ato
especifico do Secretario de Atencdo a Saude, exercerd a coordenacao da CAT-Gestdo
de Equipamentos. (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 3°, § 4°)

§ 4° A auséncia, sem justificativa, a duas reunifes consecutivas do CAT-Gestdo
de Equipamentos determina a exclusdo do membro, cabendo a SAS/MS providenciar
nova representacdo do 6rgao ou entidade. (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 3°, §
59 (com redac¢éo dada pela PRT MS/GM 325/2015)

8 5° A indicagdo nominal de representantes na CAT-Gestdo de Equipamentos
sera revista a cada 2 (dois) anos, devendo a CGSH/DAHU/SAS/MS sugerir a SAS/MS
a indicacdo nominal de novos representantes. (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art.
307 8 60)

Art. 310. Os membros da CAT-Gestédo de Equipamentos promoverdo a cessao
de direitos autorais para publicagdes e divulgacao de todo material técnico resultante
de trabalhos desenvolvidos pela Comisséo, oriundos de interesse do Ministério da
Salde ou de demanda espontanea, na forma definida pela Portaria n® 612/GM/MS, de
26 de marco de 2009. (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 4°)

Art. 311. Poderdo ser convidados, a critério da CGSH/DAHU/SAS/MS ou da
CAT-Gestao de Equipamentos, especialistas "ad hoc" para participarem de discussfes
técnicas, elaboragdo de documentos e orientagbes sobre temas afins, podendo ser
criados Grupos de Trabalho especificos, mediante ato do Secretario da SAS/MS, ap6és
proposta da Comisséo. (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 5°)

Art. 312. Os membros do CAT-Gestao de Equipamentos e os convidados de que
trata o art. 311 encaminhardo as seguintes declaracdes, quando de seu ingresso na
Comissao: (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 6°)

| - declaracéo de conflito de interesse, conforme modelo constante do Anexo 15
do Anexo IV ; e (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 6°, |)

Il - declaracéo de confidencialidade, conforme modelo constante do Anexo 16 do
Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 6°, I1)

§ 1° Em caso de conflito de interesse de qualquer dos representantes, cabe a
CAT-Gestao de Equipamentos, por maioria simples, avaliar a conveniéncia ou ndo da
manutencdo do representante na Comissdo, temporéria ou permanentemente, com
posterior comunicagdo do ato ao interessado e a CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem:
PRT MS/GM 2543/2014, Art. 6°, § 1°)

§ 2°Em caso de quebra de confidencialidade por qualquer dos membros da
CAT-Gestdao de Equipamentos, cabe a CGSH/DAHU/SAS/MS efetuar a imediata
retirada do representante da Comissdo, com posterior comunicacdo do ato ao
interessado e ao Diretor do Departamento de Atencdo Hospitalar e de Urgéncia
(DAHU/SAS/MS). (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 6°, 8 2°)

Art. 313. A CAT-Gestdo de Equipamentos reunir-se-& por convocacdo da
CGSH/DAHU/SAS/MS ou a requerimento da maioria simples de seus membros.
(Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 7°)

§ 1° Compete a coordenagdo do CAT-Gestdo de Equipamentos organizar a
pauta e coordenar as reunides. (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 7°, § 1°)



§ 2°0s temas a serem abordados na pauta serdo propostos pela
CGSH/DAHU/SAS/MS e pelos membros das Comissdo. (Origem: PRT MS/GM
2543/2014, Art. 7°, § 2°)

8§ 3°A convocagdo e a organizagdo das reunides do CAT-Gestdo de
Equipamentos sdo de responsabilidade da CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT
MS/GM 2543/2014, Art. 7°, § 3°)

§ 4° Cabe a coordenacédo da CAT-Gestdo de Equipamentos organizar e divulgar
aos seus membros as atas e outros documentos pertinentes as sua atividades, os
quais, ap0Os assinados pelos participantes, devem ser arquivados sob a
responsabilidade da CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 7°,
§ 4°)

Art. 314. As despesas de passagens e diarias dos membros e convidados da
CAT-Gestdo de Equipamentos serdo custeadas pela CGHS/DAHU/SAS/MS, quando
relacionadas com as atividades da Comissado. (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art.
89)

Art. 315. As atividades desenvolvidas no &ambito da CAT-Gestdao de
Equipamentos ndo serdo remuneradas e seu exercicio serd considerado servigo
publico relevante. (Origem: PRT MS/GM 2543/2014, Art. 9°)

Secéo Il
Da Comisséo de Assessoramento Técnico em Gestdo Ambiental (CAT-Gestdo
Ambiental), no &mbito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados
(SINASAN)

Art. 316. Fica instituida a Comissdo de Assessoramento Técnico em Gestédo
Ambiental (CAT-Gestdo Ambiental), no ambito do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados (SINASAN). (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art.
19)

Art. 317. A CAT-Gestdo Ambiental tem por finalidade assessorar tecnicamente a
Coordenacado-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH/DAHU/SAS/MS), tendo as
seguintes atribui¢cbes: (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 2°)

| - elaborar propostas e propor agbes na area de gestdo ambiental, visando
minimizar as desigualdades regionais, otimizando a aplicacdo de recursos,
preservando o0 meio ambiente, a saude da populacdo e a seguranca dos
trabalhadores; (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 2°, 1)

Il -contribuir com a CGSH/DAHU/SAS/MS no acompanhamento e
monitoramento das acgfes e atividades da &rea de gestdo ambiental, no ambito dos
servicos de hematologia e hemoterapia do Sistema Unico de Salde (SUS), a fim de
atender a legislacdo vigente e qualificar a Hemorrede Publica Nacional, sob
responsabilidade do SINASAN; e (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 2°, 1I)

I -sugerir a CGSH/DAHU/SAS/MS documentos, notas técnicas,
recomendacdes, manuais, protocolos, diretrizes, condutas e rotinas que deem
sustentabilidade, seguranca e resolutividade ao desenvolvimento das acfes de gestdo
ambiental. (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 2°, III)



Paragrafo Unico. As acbes de assessoramento para a qualificacdo técnica e
gerencial da Hemorrede a serem desenvolvidas pelo CAT-Gestdo Ambiental ocorrerdo
no ambito da CGSH/DAHU/SAS/MS e dos servicos de hematologia e hemoterapia
puablicos. (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 2°, Paragrafo Unico)

Art. 318. A CAT-Gestdo Ambiental é composta por representantes dos seguintes
orgaos e entidades: (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 3°) (com redacdo dada pela
PRT MS/GM 326/2015)

| -2 (dois) representantes da CGSH/DAHU/SAS/MS; (Origem: PRT MS/GM
2545/2014, Art. 3°, 1)

Il - 1 (um) representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
(Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 39, II)

[l -4 (quatro) representantes dos servicos de hematologia e hemoterapia
publicos; e (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 3°, 1lI)

IV - 2 (dois) representantes de instituicbes de ensino superior publico. (Origem:
PRT MS/GM 2545/2014, Art. 3°, IV)

§ 1° Os representantes serdo indicados pelos dirigentes de seus respectivos
orgdos e entidades a Secretaria de Atencao a Saude (SAS/MS). (Origem: PRT MS/GM
2545/2014, Art. 3°, § 1°) (com redacéo dada pela PRT MS/GM 326/2015)

§ 2° A participagdo das entidades ou 6rgaos de que tratam os incisos Il e IV do
"caput" sera formalizada ap0s resposta a convite a elas encaminhado pelo Secretario
da SAS/MS, com indicacdo dos seus respectivos representantes. (Origem: PRT
MS/GM 2545/2014, Art. 3°, § 2°)

8§ 3°Um dos representantes da CGSH/DAHU/SAS/MS, designado por ato
especifico do Secretario de Atencdo a Saude, exercerd a coordenagédo da CAT-Gestéo
Ambiental. (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 3°, § 4°)

8 4° A auséncia, sem justificativa, a duas reunides consecutivas do CAT-Gestao
Ambiental determina a exclusdo do membro, cabendo & SAS/MS providenciar nova
representacdo do 6rgéo ou entidade. (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 3°, § 5°)
(com redacéo dada pela PRT MS/GM 326/2015)

8 5° A indicagdo nominal de representantes da CAT-Gestdo Ambiental sera
revista a cada 2 (dois) anos, devendo a CGSH/DAHU/SAS/MS sugerir a SAS/MS a
indicagdo nominal de novos representantes. (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 3°,
§ 69)

Art. 319. Os membros da CAT-Gestdo Ambiental promoverdo a cessdo de
direitos autorais para publicaces e divulgacao de todo material técnico resultantes de
trabalhos desenvolvidos pela Comisséo, oriundos de interesse do Ministério da Saude
ou de demanda espontanea, na forma definida pela Portaria n° 612/GM/MS, de 26 de
marco de 2009. (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 4°)

Art. 320. Poderao ser convidados, a critério da CGSH/DAHU/SAS/MS ou da
CAT-Gestdo Ambiental, especialistas "ad hoc" para participarem de discussfes
técnicas, elaboracdo de documentos e orientacbes sobre temas afins, podendo ser



criados Grupos de Trabalho especificos, mediante ato do Secretario da SAS/MS, apoés
proposta da Comissao. (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 5°)

Art. 321. Os membros do CAT-Gestdo Ambiental e os convidados de que trata o
art. 320 encaminhardo as seguintes declaragcbes, quando de seu ingresso ha
Comisséo: (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 6°)

| - declaracéo de conflito de interesse, conforme modelo constante do Anexo 17
do Anexo IV ; e (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 6°, |)

Il - declaracéao de confidencialidade, conforme modelo constante do Anexo 18 do
Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 6°, 11)

8 1° Em caso de conflito de interesse de qualquer dos representantes, cabe a
CAT-Gestdo Ambiental, por maioria simples, avaliar a conveniéncia ou nao da
manutencdo do representante na Comissdo, temporaria ou permanentemente, com
posterior comunicacdo do ato ao interessado e a CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem:
PRT MS/GM 2545/2014, Art. 6°, 8 1°)

§ 2°Em caso de quebra de confidencialidade por qualquer dos membros da
CAT-Gestao Ambiental, cabe & CGSH/DAHU/SAS/MS efetuar a imediata retirada do
representante da Comissdo, com posterior comunicacdo do ato ao interessado e ao
Diretor do Departamento de Atencdo Hospitalar e de Urgéncia (DAHU/SAS/MS).
(Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 6°, § 2°)

Art. 322. A CAT-Gestdo Ambiental reunir-se-4& por convocagdo da
CGSH/DAHU/SAS/MS ou a requerimento da maioria simples de seus membros.
(Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 7°)

§ 1° Compete a coordenacdo do CAT-Gestdo Ambiental organizar a pauta e
coordenar as reunides. (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 7°, § 1°)

§ 2°0s temas a serem abordados na pauta serdo propostos pela
CGSH/DAHU/SAS/MS e/ou pelos membros da Comissdo. (Origem: PRT MS/GM
2545/2014, Art. 7°, § 2°)

§ 3° A convocacao e a organizacdo das reunides do CAT-Gestdo Ambiental sdo
de responsabilidade da CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art.
70, 8 30)

§ 4° Cabe a coordenacdo da CAT-Gestdo Ambiental organizar e divulgar aos
seus membros as atas e outros documentos pertinentes as sua atividades, os quais,
apoés assinados pelos participantes, devem ser arquivados sob a responsabilidade da
CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 7°, § 4°)

Art. 323. As despesas de passagens e diarias dos membros e convidados da
CAT-Gestdo Ambiental serdo custeadas pela CGHS/DAHU/SAS/MS, quando
relacionadas com as atividades da Comisséo. (Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art.
89)

Art. 324. As atividades desenvolvidas no ambito da CAT-Gestdo Ambiental n&o
serdo remuneradas e seu exercicio sera considerado servigo publico relevante.
(Origem: PRT MS/GM 2545/2014, Art. 9°)



Secao IV
Da Comisséo de Assessoramento Técnico a Politica Nacional de Atencéo Integral as
Pessoas com Doenga Falciforme (CAT-Doenga Falciforme), no ambito do Sistema
Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN)

Art. 325. Fica instituida a Comissdo de Assessoramento Técnico a Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doenca Falciforme (CAT-Doenca
Falciforme), no &ambito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados (SINASAN). (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 1°)

Art. 326. A CAT-Doenca Falciforme tem por finalidade assessorar tecnicamente
a Coordenacédo-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH/DAHU/SAS/MS), tendo as
seguintes atribuicdes: (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 2°)

| - contribuir e assessorar tecnicamente a Coordenacédo-Geral de Sangue e
Hemoderivados (CGSH/DAHU/SAS/MS) na implementagcdo da Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doenca Falciforme; (Origem: PRT MS/GM
158/2015, Art. 2°, 1)

Il - acompanhar as acdes e atividades da Politica Nacional de Ateng&o Integral
as Pessoas com Doenca Falciforme no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), a
fim de contribuir com o aperfeicoamento do gerenciamento de acdes de tratamento e
atencdo a saude dos pacientes sob responsabilidade do SINASAN; (Origem: PRT
MS/GM 158/2015, Art. 2°, 11)

Il - propor a CGSH/DAHU/SAS/MS a realizacdo de acbes e atividades para a
Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencga Falciforme; (Origem:
PRT MS/GM 158/2015, Art. 2°, 1Il)

IV -sugerir a CGSH/DAHU/SAS/MS documentos, notas técnicas,
recomendacdes, manuais, protocolos, diretrizes, condutas e rotinas que déem
sustentabilidade, seguranca e resolutividade ao desenvolvimento das acbfes de
atencao as pessoas com doenca falciforme; e (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 2°,
V)

V -recomendar a CGSH/DAHU/SAS/MS publicacdes referentes a Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doenca Falciforme. (Origem: PRT
MS/GM 158/2015, Art. 2°, V)

Art. 327. A CAT-Doenca Falciforme serd composta por representantes, titulares
e respectivos suplentes, dos seguintes 6rgaos e entidades: (Origem: PRT MS/GM
158/2015, Art. 3°)

| - 1 (um) da CGSH/DAHU/SAS/MS; (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 3°, )

Il - 6 (seis) da area de saude multiprofissional, com atividades desenvolvidas em
servicos do SUS; e (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 39, 11)

[l -1 (um) de usuéarios da atencdo a essa doenca. (Origem: PRT MS/GM
158/2015, Art. 3°, 1I)

§ 1° Os representantes, titulares e respectivos suplente, serdo indicados pelo
Secretario de Atencdo a Saude em ato especifico (SAS/MS). (Origem: PRT MS/GM
158/2015, Art. 3°, § 1°)



§ 2° Os representantes suplentes substituirdo os titulares em seus impedimentos
eventuais ou permanentes. (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 3°, § 29)

§ 3° O representante da CGSH/DAHU/SAS/MS exercera a coordenagdo da CAT-
Doenca Falciforme. (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 3°, § 3°)

§ 4° A composicao da CAT-Doencga Falciforme, titulares e respectivos suplentes,
sera revista a cada 2 (dois) anos. (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 3°, § 4°)

§ 5° A CGSH/DAHU/SAS/MS pode sugerir a SAS/MS nomes para composi¢ao
da CAT-Doenca Falciforme, respeitada a composicado definida no "caput". (Origem:
PRT MS/GM 158/2015, Art. 3°, § 5°)

8§ 6° Aos representantes da CAT-Doenca Falciforme referidos no inciso Il do
"caput” sera garantida a renovacgédo de pelo menos um terco dos membros, a cada dois
anos. (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 3°, § 6°)

§ 7° A auséncia, sem justificativa, a 2 (duas) reunibes consecutivas da CAT-
Doenca Falciforme determina a exclusdo do membro e seu substituto, cabendo a
SAS/MS providenciar nova representacdo do 6rgdo ou entidade. (Origem: PRT
MS/GM 158/2015, Art. 3°, § 7°)

Art. 328. Os membros da CAT-Doenca Falciforme promoverdo a cessdo de
direitos autorais para publicacdes e divulgagédo de todo material técnico resultante de
trabalhos desenvolvidos pela Comissao, oriundos de interesse do Ministério da Saude
ou de demanda espontanea, na forma definida pela Portaria n°® 612/GM/MS, de 26 de
marco de 2009. (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 4°)

Art. 329. Poderao ser convidados, a critérios da CGSH/DAHU/SAS/MS ou da
CAT-Doenca Falciforme, especialistas "ad hoc" para participarem de discussoes
técnicas, elaboracdo de documentos e orientacbes sobre temas afins, podendo ser
criados Grupos de Trabalho especificos, mediante ato do Secretario da SAS/MS, apés
proposta da Comissao. (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 5°)

Art. 330. Os membros da CAT-Doenca Falciforme e os convidados de que trata
o art. 329 encaminhardo as seguintes declara¢bes, quando de seu ingresso na
Comissdao: (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 6°)

| - declarag&o de conflito de interesse, conforme modelo do Anexo 19 do Anexo
IV ; e (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 6°, 1)

Il - declaracéo de confidencialidade, conforme modelo do Anexo 20 do Anexo IV
. (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 6°, II)

8 1° Em caso de conflito de interesse de qualquer dos representantes, cabe a
CAT-Doenca Falciforme, por maioria simples, avaliar a conveniéncia ou ndo da
manutencdo do representante na Comisséo, temporaria ou permanentemente, com
posterior comunicacdo do ato ao interessado e a CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem:
PRT MS/GM 158/2015, Art. 6°, § 1°)

§ 2°Em caso de quebra de confidencialidade por qualquer dos membros da
CAT-Doenga Falciforme, cabe & CGSH/DAHU/SAS/MS efetuar a imediata retirada do
representante da Comissdo, com posterior comunicacdo do ato ao interessado e ao



Diretor do Departamento de Atencdo Hospitalar e de Urgéncia (DAHU/SAS/MS).
(Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 6°, § 2°)

Art. 331. A CAT-Doenca Falciforme reunir-se-a por convocacdo da
CGSH/DAHU/SAS/MS ou a requerimento da maioria simples de seus membros.
(Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 7°)

§ 1° Compete a coordenacdo da CAT-Doenca Falciforme organizar a pauta e
coordenar as reunides. (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 7°, § 1°)

§ 2°0s temas a serem abordados na pauta serdo propostos pela
CGSH/DAHU/SAS/MS ou pelos representantes da CAT-Doenca Falciforme. (Origem:
PRT MS/GM 158/2015, Art. 7°, § 2°)

§ 3° A convocagéo e a organizagéo das reunides da CAT-Doencga Falciforme sdo
de responsabilidade da CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art.
707 8§ 30)

§ 4° Cabe a coordenacgdo da CAT-Doenca Falciforme organizar e divulgar aos
seus membros as atas e outros documentos pertinentes as sua atividades, os quais,
apos assinados pelos participantes, devem ser arquivados sob a responsabilidade da
CGSH/DAHU/SAS/IMS. (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 7°, § 4°)

Art. 332. As despesas de passagens e diarias dos membros e convidados da
CAT-Doenca Falciforme serdo custeadas pela CGHS/DAHU/SAS/MS, quando
relacionadas com as atividades da Comisséo. (Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 8°)

Art. 333. As atividades desenvolvidas no d&mbito da CAT-Doenca Falciforme néo
serdo remuneradas e seu exercicio serd considerado servigo publico relevante.
(Origem: PRT MS/GM 158/2015, Art. 9°)

Secdo V
Da Comisséo de Assessoramento Técnico a Qualificacdo Nacional da Hemorrede
Publica (CAT-QNHP), no ambito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
Derivados (SINASAN)

Art. 334. Fica instituida a Comissédo de Assessoramento Técnico a Qualificacédo
Nacional da Hemorrede Publica (CATQNHP), no ambito do Sistema Nacional de
Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN). (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art.
1°)

Art. 335.A CAT-QNHP tem por finalidade assessorar tecnhicamente a
Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados do Departamento de Atencéo
Hospitalar e de Urgéncia (CGSH/DAHU/SAS/MS), tendo as seguintes atribuigdes:
(Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 2°)

| - elaborar proposta & CGSH/DAHU/SAS/MS de estratégias para qualificacédo
técnica e gerencial, visando minimizar as desigualdades regionais, fortalecer o
desenvolvimento institucional e o funcionamento da hemorrede publica nacional;
(Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 29, 1)

II - contribuir com a CGSH/DAHU/SAS/MS no monitoramento das acgbes e
atividades para o desenvolvimento da Qualificacdo Técnica e Gerencial da Hemorrede
Nacional, incluindo a andlise de resultados de avaliacdes e a proposicao de acgbes



para melhoria dos servicos de hematologia e hemoterapia; e (Origem: PRT MS/GM
475/2015, Art. 2°,1I)

Il - sugerir a CGSH/DAHU/SAS/MS documentos, notas técnicas, manuais,
protocolos e diretrizes, condutas e rotinas que deem sustentabilidade, seguranca e
resolutividade ao desenvolvimento das acfes de qualificagdo técnica e gerencial da
hemorrede. (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 2°, IlI)

Art. 336. A CAT-QNHP é composta por representantes dos seguintes 6rgaos e
entidades: (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 3°)

| - 6 (seis) representantes da CGSH/DAHU/SAS/MS; e (Origem: PRT MS/GM
475/2015, Art. 3°, 1)

Il -6 (seis) representantes dos servicos de saude publicos, preferencialmente
vinculados aos servicos de hematologia e hemoterapia. (Origem: PRT MS/GM
475/2015, Art. 3°, 1)

§ 1° Os representantes serdo indicados pela CGSH/DAHU/SAS/MS & Secretaria
de Atencdo a Saude (SAS/MS). (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 3°, § 1°)

§ 2° A participacao das entidades ou 6rgaos de que trata o inciso Il do "caput"
sera formalizada apds resposta a convite a elas encaminhado pelo Secretario da
SAS/MS, com indicacdo dos seus respectivos representantes. (Origem: PRT MS/GM
475/2015, Art. 3°, § 2°9)

§ 3°Um dos representantes da CGSH/DAHU/SAS/MS, designado por ato
especifico do Secretario de Atencdo a Saude, exercera a coordenacao da CAT-QNHP.
(Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 3°, § 3°)

§ 4° A auséncia, sem justificativa, a duas reunides consecutivas da CAT-QNHP
determina a exclusdo do membro, cabendo a CGSH/DAHU/SAS/MS providenciar nova
representacdo do 6rgdo ou entidade. (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 3°, § 4°)

§ 5° A indicacao nominal de representantes na CAT-QNHP sera revista a cada 2
(dois) anos, devendo a CGSH/DAHU/SAS/MS sugerir a SAS/MS a indicacao nominal
de novos representantes. (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 3°, § 5°)

Art. 337. Os membros da CAT-QNHP promoverao a cesséo de direitos autorais
para publicacbes e divulgagdo de todo material técnico resultante de trabalhos
desenvolvidos pela Comissédo, oriundos de interesse do Ministério da Saude ou de
demanda espontanea, na forma definida pela Portaria n° 612/GM/MS, de 26 de marco
de 2009. (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 4°)

Art. 338. Poderédo ser convidados, a critério da CGSH/DAHU/SAS/MS ou da
CAT-QNHP, especialistas "ad hoc" para participarem de discussfes técnicas,
elaboracdo de documentos e orientacBes sobre temas afins, podendo ser criados
Grupos de Trabalho especificos, mediante ato do Secretario da SAS/MS, apoés
proposta da Comisséo. (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 5°)

Art. 339. Os membros da CAT-QNHP e os convidados de que trata o art. 338
encaminhardo as seguintes declaracdes, quando de seu ingresso na Comissao:
(Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 6°)



| - declaracéo de conflito de interesse, conforme modelo constante do Anexo 25
do Anexo IV ; e (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 6°, I)

Il - declaracédo de confidencialidade, conforme modelo constante do Anexo 26 do
Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 6°, II)

§ 1° Em caso de conflito de interesse de qualquer dos representantes, cabe a
CAT-QNHP, por maioria simples, avaliar a conveniéncia ou ndo da manutengdo do
representante na Comissdo, temporaria ou permanentemente, com posterior
comunicacgao do ato ao interessado e a CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM
475/2015, Art. 6°, § 1°)

§ 2° Em caso de quebra de confidencialidade por qualquer dos membros da
CAT-QNHP, cabe a CGSH/DAHU/SAS/MS efetuar a imediata retirada do
representante da Comissdo, com posterior comunicacdo do ato ao interessado e ao
Diretor do Departamento de Atencdo Hospitalar e de Urgéncia (DAHU/SAS/MS).
(Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 6°, § 2°)

Art. 340. A CAT-QNHP reunir-se-a por convocacdo da CGSH/DAHU/SAS/MS ou
por requerimento da maioria simples de seus membros. (Origem: PRT MS/GM
475/2015, Art. 7°)

§ 1° Compete a coordenacao da CAT-QNHP organizar a pauta e coordenar as
reunides. (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 7°, § 1°)

§ 2°0s temas a serem abordados na pauta serdo propostos pela
CGSH/DAHU/SAS/MS e pelos membros da Comissédo. (Origem: PRT MS/GM
475/2015, Art. 7°, § 2°)

8§ 3°A convocagdo e a organizacdo das reunides da CATQNHP sédo de
responsabilidade da CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 7°, §
39)

§ 4° Cabe a coordenacdo da CAT-QNHP organizar e divulgar aos seus membros
as atas e outros documentos pertinentes as suas atividades, os quais, apés assinados
pelos participantes, devem ser arquivados sob a responsabilidade da
CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 7°, § 4°)

Art. 341. As despesas de passagens e diarias dos membros e convidados da
CAT-QNHP seréo custeadas pela CGHS/DAHU/SAS/MS, quando relacionadas com
as atividades da Comissao. (Origem: PRT MS/GM 475/2015, Art. 8°)

Art. 342. As atividades desenvolvidas no ambito da CATOQNHP nédo serado
remuneradas e seu exercicio sera considerado servigo publico relevante. (Origem:
PRT MS/GM 475/2015, Art. 9°)

Secéo VI
Da Comisséo de Assessoramento Técnico para a Promocgao da Doacao Voluntéria de
Sangue (CAT-PDVS), no @mbito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
Derivados (SINASAN)

Art. 343. Fica instituida a Comissdo de Assessoramento Técnico para a
Promocdo da Doacdo Voluntaria de Sangue (CAT-PDVS), no ambito do Sistema



Nacional de Sangue, Componentes e derivados (SINASAN). (Origem: PRT MS/GM
795/2015, Art. 1°)

Art. 344. A CAT-PDVS tem por finalidade assessorar tecnicamente a
Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH/DAHU/SAS/MS), tendo
ainda as seguintes atribuicdes: (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 2°)

| - elaborar propostas a CGSH/DAHU/SAS/MS de estratégias voltadas para a
promoc¢ao da doacao voluntaria de sangue, como de acdes e atividades que visem a
captacao de doadores; (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 2°, 1)

Il -contribuir com a CGSH/DAHU/SAS/MS no acompanhamento e
monitoramento das acoes, atividades e estratégias para a promocao da doacao de
sangue no ambito nacional; e (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 29, 11)

I -sugerir a CGSH/DAHU/SAS/MS documentos, notas técnicas,
recomendacdes, manuais, protocolos, diretrizes, condutas e rotinas, além de
capacitacdes junto a Hemorrede Nacional voltadas para a promo¢do da doacao
voluntéria de sangue. (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 2°, Ill)

Art. 345. A CAT-PDVS é composta por representantes dos seguintes érgaos e
entidades: (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 3°)

| -1 (um) representante da CGSH/DAHU/SAS/MS; e (Origem: PRT MS/GM
795/2015, Art. 3°, )

Il -6 (seis) representantes dos servicos de saude publicos, preferencialmente
vinculados a servigos de hematologia e hemoterapia, atuantes nas areas relacionadas
a promocdo da doacao voluntaria de sangue nos hemocentros, considerando o0s
setores de captacdo e comunicagdo social, dentre outros. (Origem: PRT MS/GM
795/2015, Art. 39, 1I)

§ 1° Os representantes serdo indicados pelos dirigentes de seus respectivos
orgaos e entidades a Secretaria de Atencao a Saude (SAS/MS). (Origem: PRT MS/GM
795/2015, Art. 3°, § 1°)

§ 2° A participacao das entidades ou 6rgaos de que trata o inciso Il do "caput"
sera formalizada ap6s resposta a convite a elas encaminhado pelo Secretario da
SAS/MS, com indicacdo dos seus respectivos representantes. (Origem: PRT MS/GM
795/2015, Art. 3°, § 2°)

§ 3° O representante da CGSH/DAHU/SAS/MS, designado por ato especifico do
Secretério de Atengdo a Saude, exercerd a coordenagdo da CAT-PDVS. (Origem:
PRT MS/GM 795/2015, Art. 3°, § 3°)

§ 4° A auséncia, sem justificativa, a duas reunifes consecutivas do CAT-PDVS
determina a exclusdo do membro, cabendo a SAS/MS providenciar nova
representacdo do 6rgdo ou entidade. (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 3°, § 4°)

§ 5° A indicacdo nominal de representantes na CAT-PDVS serd revista a cada 2
(dois) anos, devendo a CGSH/DAHU/SAS/MS sugerir a SAS/MS a indicagdo nominal
de novos representantes. (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 3°, § 5°)



Art. 346. Os membros da CAT-PDVS promoveréo a cesséo de direitos autorais
para publicacbes e divulgacdo de todo material técnico resultante de trabalhos
desenvolvidos pela Comissao, oriundos de interesse do Ministério da Saude ou de
demanda espontanea, na forma definida pela Portaria n® 612/GM/MS, de 26 de marc¢o
de 2009. (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 4°)

Art. 347. Poderéo ser convidados, a critério da CGSH/DAHU/SAS/MS ou da
CAT-PDVS, especialistas "ad hoc" para participarem de discussdes técnicas,
elaboracdo de documentos e orientagbes sobre temas afins, podendo ser criados
Grupos de Trabalho especificos, mediante ato do Secretario da SAS/MS, apés
proposta da Comissao. (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 5°)

Art. 348. Os membros do CAT-PDVS e os convidados de que trata o art. 347
encaminhardo as seguintes declaracdes, quando de seu ingresso na Comisséo:
(Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 6°)

| - declaracéo de conflito de interesse, conforme modelo constante do Anexo 21
do Anexo IV ; e (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 6°, I)

Il - declaracdo de confidencialidade, conforme modelo constante do Anexo 22 do
Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 6°, 11)

8§ 1° Em caso de conflito de interesse de qualquer dos representantes, cabe a
CAT-PDVS, por maioria simples, avaliar a conveniéncia ou ndo da manutengdo do
representante na Comissdo, temporaria ou permanentemente, com posterior
comunicagdo do ato ao interessado e & CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM
795/2015, Art. 6°, § 1°)

§ 2°Em caso de quebra de confidencialidade por qualquer dos membros da
CAT-PDVS, cabe a CGSH/DAHU/SAS/IMS efetuar a imediata retirada do
representante da Comisséo, com posterior comunicacdo do ato ao interessado e ao
Diretor do Departamento de Atencdo Hospitalar e de Urgéncia (DAHU/SAS/MS).
(Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 6°, § 2°)

Art. 349. A CAT-PDVS reunir-se-a por convocagédo da CGSH/DAHU/SAS/MS ou
a requerimento da maioria simples de seus membros. (Origem: PRT MS/GM
795/2015, Art. 7°)

§ 1° Compete a coordenacdo da CAT-PDVS organizar a pauta e coordenar as
reunides. (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 7°, § 1°)

§ 2°0s temas a serem abordados na pauta serdo propostos pela
CGSH/DAHU/SAS/MS e pelos membros da Comissédo. (Origem: PRT MS/GM
795/2015, Art. 7°, § 2°)

§ 3°A convocacdo e a organizacdo das reunibes da CAT-PDVS sado de
responsabilidade da CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 7°, §
39)

§ 4° Cabe a coordenacdo da CAT-PDVS organizar e divulgar aos seus membros
as atas e outros documentos pertinentes as sua atividades, os quais, apds assinados
pelos participantes, devem ser arquivados sob a responsabilidade da
CGSH/DAHU/SAS/IMS. (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 7°, § 4°)



Art. 350. As despesas de passagens e diarias dos membros e convidados da
CAT-PDVS serdo garantidas pela CGHS/DAHU/SAS/MS, quando relacionadas com as
atividades da Comisséao. (Origem: PRT MS/GM 795/2015, Art. 8°)

Art. 351. As atividades desenvolvidas no ambito da CAT- PDVS néo serdo
remuneradas e seu exercicio sera considerado servigo publico relevante. (Origem:
PRT MS/GM 795/2015, Art. 9°)

Secéo VI
Da Comisséo de Assessoramento Técnico em Sangue Raro (CAT-Sangue Raro), no
ambito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN)

Art. 352. Fica instituida a Comissdo de Assessoramento Técnico em Sangue
Raro (CAT-Sangue Raro), ho ambito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
derivados (SINASAN). (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 1°)

Art. 353. A CAT-Sangue Raro tem por finalidade assessorar tecnicamente a
Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH/DAET/SAS/MS), tendo ainda
as seguintes atribuicdes: (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 2°)

| -elaborar e apresentar propostas na &rea de Hemoterapia a
CGSH/DAET/SASIMS, visando estabelecer acdes e mecanismos que garantam a
captacdo e reserva de sangue e componentes com fendtipos raros, bem como sua
mobilizacdo para a atencdo hemoterapica; (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 2°, 1)

I - contribuir com a CGSH/DAET/SAS/MS na formulagdo, avaliagdo e
normatizagdo das atividades relacionadas aos bancos de sangue de hemécias e
plaguetas raras, com vistas a estruturacao de uma Rede de Bancos de Sangue Raro,
no ambito da Hemorrede Nacional; (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 2°, II)

Il -contribuir com a CGSH/DAET/SAS/MS no acompanhamento e
monitoramento das acdes e atividades relacionadas a tematica, junto aos servigos de
hematologia e hemoterapia do Sistema Unico de Saude (SUS), a fim de atender a
legislacdo vigente e qualificar a Hemorrede Publica Nacional para a oferta dos
servigos; e (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 2°, 111)

IV  -sugerir a CGSH/DAET/SAS/MS documentos, notas técnicas,
recomendac¢des, manuais, protocolos, diretrizes, condutas e rotinas que deem
sustentabilidade, seguranca e resolutividade ao desenvolvimento das agfes voltadas
para a assisténcia hemoterapica qualificada a pacientes que necessitem de sangue
raro. (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 2°, IV)

Art. 354. A CAT-Sangue Raro € composta por representantes dos seguintes
orgéos e entidades: (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 3°)

| -2 (dois) representantes da CGSH/DAET/SAS/MS; (Origem: PRT MS/GM
1440/2015, Art. 39, 1)

Il - 1 (um) representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
(Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 39, II)

Il -4 (quatro) representantes dos servicos de hematologia e hemoterapia
publicos; (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 3°, 1l1)



IV - 1 (um) representante da Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia
e Terapia Celular; e (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 3°, IV)

V - 2 (dois) representantes dos servicos de salde, pesquisa e/ou ensino, que
desenvolvam atividades na area de imuno-hematologia eritrocitaria e plaquetaria.
(Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 3°, V)

§ 1° Os representantes serdo indicados pelos dirigentes de seus respectivos
orgaos e entidades a Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS). (Origem: PRT MS/GM
1440/2015, Art. 3°, § 1°)

§ 2° A participacdo das entidades ou 6rgdos de que trata o inciso Il a V serda
formalizada ap0s resposta a convite a elas encaminhado pelo Secretério da SAS/MS,
com indicacao dos seus respectivos representantes. (Origem: PRT MS/GM 1440/2015,
Art. 3°, § 2°)

§ 3°Um dos representantes da CGSH/DAET/SAS/MS, designado por ato
especifico do Secretario de Atengdo a Saude, exercera a coordenagcdo da CAT-
Sangue Raro. (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 3°, § 3°)

§ 4° A auséncia, sem justificativa, a duas reunides consecutivas da CAT-Sangue
Raro, determina a exclusdo do membro, cabendo a CGSH/DAET/SAS/MS
providenciar nova representacdo do oOrgdo ou entidade. (Origem: PRT MS/GM
1440/2015, Art. 39, § 4°)

§ 5° A indicacdo nominal de representantes na CAT-Sangue Raro sera revista a
cada 2 (dois) anos, devendo a CGSH/DAET/SAS/MS sugerir a SAS/MS a indicacao
nominal de novos representantes. (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 3°, § 5°)

Art. 355. Os membros da CAT-Sangue Raro promoverdo a cessao de direitos
autorais para publicacdes e divulgacao de todo material técnico resultante de trabalhos
desenvolvidos pela Comissao, oriundos de interesse do Ministério da Saude ou de
demanda espontanea, na forma definida pela Portaria n° 612/GM/MS, de 26 de margo
de 2009. (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 4°)

Art. 356. Poderao ser convidados, a critério da CGSH/DAET/SAS/MS ou da
CAT-Sangue Raro, especialistas "ad hoc" para participarem de discussfes técnicas,
elaboracdo de documentos e orientagbes sobre temas afins, podendo ser criados
Grupos de Trabalho especificos. (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 5°)

Art. 357.0s membros da CAT-Sangue Raro e o0s convidados devem
encaminhar as seguintes declarac¢des, quando de seu ingresso na Comissao: (Origem:
PRT MS/GM 1440/2015, Art. 6°)

| - declaracéo de conflito de interesse, conforme modelo constante do Anexo 23
do Anexo IV ; e (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 6°, I)

Il - declaracdo de confidencialidade, conforme modelo constante do Anexo 24 do
Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 6°, II)

8 1° Em caso de conflito de interesse de qualquer dos representantes, cabe a
CAT-Sangue Raro, por maioria simples, avaliar a conveniéncia ou ndo da manutencao
do representante na Comissdo, temporaria ou permanentemente, com posterior



comunicacgdo do ato ao interessado e a CGSH/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM
1440/2015, Art. 6°, § 1°)

§ 2°Em caso de quebra de confidencialidade por qualquer dos membros da
CAT-Sangue Raro, cabe & CGSH/DAET/SAS/MS efetuar a imediata retirada do
representante da Comissdo, com posterior comunicacdo do ato ao interessado e ao
Diretor do Departamento de Atencdo Especializada e Temética (DAET/SAS/MS).
(Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 6°, § 2°)

Art. 358.A CAT-Sangue Raro reunir-se-4& por convocacdo da
CGSH/DAET/SAS/MS ou a requerimento da maioria simples de seus membros.
(Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 7°)

8§ 1°Compete a coordenacdo da CAT-Sangue Raro organizar a pauta e
coordenar as reunides. (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 7°, § 1°)

§ 2°0s temas a serem abordados na pauta devem ser propostos pela
CGSH/DAET/SAS/MS e pelos membros das Comissao. (Origem: PRT MS/GM
1440/2015, Art. 7°, § 2°)

§ 3° A convocacgdo e a organizacdo das reunides da CAT- Sangue Raro séo de
responsabilidade da CGSH/DAET/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 7°,
§ 39

§ 4° Cabe a coordenacdo da CAT-Sangue Raro organizar e divulgar aos seus
membros as atas e outros documentos pertinentes as suas atividades, os quais, ap0s
assinados pelos participantes, devem ser arquivadas sob a responsabilidade da
CGSH/DAET/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 7°, § 4°)

Art. 359. As despesas de passagens e diarias dos membros e convidados da
CAT-Sangue Raro serdo custeadas pela CGSH/DAET/SAS/MS, quando relacionadas
com as atividades da Comisséo. (Origem: PRT MS/GM 1440/2015, Art. 8°)

Art. 360. As atividades desenvolvidas no &mbito da CAT-Sangue Raro nao serao
remuneradas e seu exercicio sera considerado servigo publico relevante. (Origem:
PRT MS/GM 1440/2015, Art. 9°)

Secéo VI
Da Comisssao de Assessoramento Técnico as Talassemias (CAT-Talassemias)

Art. 361. Fica instituida, no ambito do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados (SINASAN), a Comissdo de Assessoramento Técnico as
Talassemias. (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 1°)

Paragrafo Unico. Para fins desta Secdo, a Comissdo de Assessoramento
Técnico as Talassemias doravante sera denominada CAT-Talassemias. (Origem: PRT
MS/GM 2612/2012, Art. 1°, Paragrafo Unico)

Art. 362. A CAT-Talassemias tem por finalidades: (Origem: PRT MS/GM
2612/2012, Art. 2°)

| - contribuir e assessorar tecnicamente a Coordenacédo-Geral de Sangue e
Hemoderivados, do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica, da



Secretaria de Atencdo a Saude, do Ministério da Saude (CGSH/DAET/SAS/MS) na
formulacdo da politica nacional para atencdo as pessoas com Talassemias; (Origem:
PRT MS/GM 2612/2012, Art. 2°, 1)

Il - acompanhar as acdes e atividades do Programa Nacional de Talassemias, no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), a fim de contribuir com o aperfeicoamento
do gerenciamento de acdes de tratamento e atencdo a salde dos pacientes, sob
responsabilidade do SINASAN; (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 2°, 1I)

[l -propor & Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados
(CGSH/DAET/SAS/MS) politicas, acbes e atividades para o referido Programa
Nacional de Talassemias, elaborar documentos, pareceres, recomendacdes, manuais,
protocolos, diretrizes, condutas e rotinas que déem sustentabilidade, seguranca e
resolutividade ao desenvolvimento das ac¢des de atencdo as pessoas com
Talassemias; (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 2°, 111)

IV - recomendar & CGSH/DAET/SAS/MS publicagbes referentes ao Programa
Nacional de Talassemias; e (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 2°, IV)

V -instituir Grupos de Trabalho para o desenvolvimento de atividades
especificas relacionadas ao cumprimento de suas finalidades. (Origem: PRT MS/GM
2612/2012, Art. 2°, V)

Art. 363. A CAT-Talassemias € composta por representantes, titular e suplente:
(Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 3°)

| - um representante da CGSH/DAET/SAS/MS, que a coordenara; (Origem: PRT
MS/GM 2612/2012, Art. 3°, 1)

Il -sete representantes da area de hematologia clinica com énfase em
Talassemias, com atividades desenvolvidas em servicos do Sistema Unico de Saude;
(Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 39, 1I)

[l -um representante dos usuarios da atencdo as Talassemias, sendo
substituido, em sua auséncia, por seu suplente. (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art.
30, 111)

§ 1°Os representantes de que tratam os incisos I, Il e lll do caput serdo
indicados pela Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS) a Coordenacdo da
Comissdao. (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 3°, § 1°)

§ 2° A indicacdo nominal de representantes na CAT-Talassemias citados no
caput deve ser revista a cada dois anos, devendo a CGSH/DAET/SAS/MS sugerir &
SAS a indicagdo nominal desses representantes. (Origem: PRT MS/GM 2612/2012,
Art. 39, § 29)

§ 3° Para os fins do art. 363, § 2° , a substituicAo dos membros de que trata o
inciso Il do caput ndo poderd ser superior a um terco dos citados representantes.
(Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 3°, § 3°)

Art. 364. A participagdo na CAT-Talassemias é considerada como de relevante
interesse publico, ndo serd remunerada e ndo terd ressarcimento pecuniério ou de
qualquer outra natureza pelos trabalhos desenvolvidos, inclusive publica¢des técnicas,



manuais, protocolos, entre outras publicacbes técnicas. (Origem: PRT MS/GM
2612/2012, Art. 4°)

Paragrafo Unico. A CAT-Talassemias podera convidar entidades ou pessoas do
setor publico e privado que atuem profissionalmente em atividades relacionadas ao
tema sempre que entender necesséria a sua colaboracao para o pleno alcance das
suas finalidades. (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 4°, Paragrafo Unico)

Art. 365. Os membros da CAT-Talassemias devem subscrever as seguintes
declaracdes por ocasidao do inicio de suas atividades na Comissao: (Origem: PRT
MS/GM 2612/2012, Art. 5°)

| - declaracéo de conflito de interesse, conforme modelo do Anexo 13 do Anexo
IV ; e (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 5°, I)

Il - declaragdo de confidencialidade, conforme modelo do Anexo 14 do Anexo IV
. (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 5°, 1I)

§ 1°Em caso de conflto de interesse por qualquer dos membros das
Comissbes, sejam titulares ou suplentes, cabe a Coordenacao-Geral de Sangue e
Hemoderivados (CGSH/DAET/SAS/MS) avaliar a conveniéncia ou ndo da manutencao
do representante na Comissao, de forma motivada, com posterior comunicagdo do ato
ao interessado e ao Diretor do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
(DAET/SASIMS). (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 5°, § 1°)

§ 2°Em caso de quebra de confidencialidade por qualquer dos membros da
Comissdo, sejam titulares ou suplentes, cabe a Coordenacdo-Geral de Sangue e
Hemoderivados (CGSH/DAET/SAS/MS) efetuar a imediata retirada do representante
da Comisséo, de forma motivada, com posterior comunicacdo do ato ao interessado e
ao Diretor do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS).
(Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 5°, § 2°)

Art. 366. A CAT-Talassemias reunir-se-a por convocacado da Coordenacédo ou a
requerimento da maioria simples de seus membros. (Origem: PRT MS/GM 2612/2012,
Art. 6°)

§ 1°Compete & CGSH/DAET/SAS/MS a convocacdo dos membros, a
organizacéo das reunides, a elaboracéo e a divulgacdo da pauta e atas de reunido e o
arquivo dos documentos elaborados. (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 6°, § 1°)

§ 2°0Os temas a serem incluidos na pauta de reunido serdo propostos pela
CGSH/DAET/SAS/MS ou pelos membros da comissdo. (Origem: PRT MS/GM
2612/2012, Art. 6°, § 2°)

§ 3° Os suplentes devem substituir os titulares na auséncia destes nas reunides.
(Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 6°, § 3°)

8 4° O Ministério da Saude custeara despesas de passagens e diarias para
participacdo de membros ou convidados nas reunides da CAT-Talassemias ou a
participacdo de seus membros em eventos, agcbes e atividades de interesse da
CGSH/DAET/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art. 6°, § 4°)

§ 5° Cabe ao representante da CGSH/DAET/SAS/MS organizar e divulgar aos
membros da comisséo as atas e outros documentos pertinentes as atividades da CAT-



Talassemias, 0s quais, ap0s assinados pelos participantes, devem ser arquivados, sob
a responsabilidade da CGSH/DAET/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art.
6°, 8 50)

Art. 367. A auséncia do titular ou suplente, sem justificativa, a duas reunibes
consecutivas da CAT-Talassemias acarretara a sua exclusdo. (Origem: PRT MS/GM
2612/2012, Art. 7°)

Paragrafo Unico. Compete & CGSH/DAET/SAS/MS adotar as providéncias
necessarias para o cumprimento do disposto neste artigo, efetivando a indicacédo de
novo representante para recompor a Comissao. (Origem: PRT MS/GM 2612/2012, Art.
7°, Paragrafo Unico)

TITULO Il
DO FORNECIMENTO DE SANGUE E HEMOCOMPONENTES NO SISTEMA UNICO
DE SAUDE (SUS)

Art. 368. O sangue e os hemocomponentes obtidos pelo SUS, diretamente nos
servicos publicos ou em servicos privados contratados, serdo destinados
prioritariamente ao atendimento de usuarios do préprio SUS. (Origem: PRT MS/GM
1737/2004, Art. 1°)

8 1° Os servicos publicos de hemoterapia do SUS deverdo ser capacitados e
estruturados para atender integralmente a demanda de fornecimento de
hemocomponentes para o proprio SUS. (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 1°, §
19)

§ 2°A contratacdo pelo SUS de servicos privados de hemoterapia para
complementacdo da rede publica somente serd admitida quando comprovada pelo
gestor local a insuficiéncia dos servigcos publicos, devendo ser autorizada pelos
respectivos Conselhos Estaduais/Municipais de Salde, ouvido o coordenador estadual
da hemorrede. (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 1°, § 2°)

8§ 3° Os gestores estaduais e municipais deverdo reavaliar a necessidade de
manutencdo dos contratos com servicos privados, bem como a respectiva
programacédo fisico-orcamentaria dos servigos privados contratados, limitando-a ao
estritamente necesséario ao atendimento da demanda do SUS nao absorvida pelos
servicos de hemoterapia da rede publica, submetendo-a a aprovacao do respectivo
Conselho de Saude, conforme Sistema Estadual de Sangue, Componentes e
Derivados. (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 1°, § 3°)

Art. 369. Os servicos de hemoterapia publicos ou privados contratados pelo SUS
poderdo fornecer sangue e hemocomponentes destinados a pacientes e servigcos
assistenciais privados nas seguintes hipoteses: (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art.
2°)

| - quando a rede assistencial do SUS néo possuir demanda para a utilizacdo de
todos os hemocomponentes produzidos e tiver sido garantida a manutengdo no
servico de hemoterapia de um estoque minimo de seguranca; (Origem: PRT MS/GM
1737/2004, Art. 2°, 1)

Il -em situacdo de emergéncia, calamidade publica ou outra necessidade
imprevisivel, devidamente atestada pelo gestor publico responsavel; ou (Origem: PRT
MS/GM 1737/2004, Art. 2°, 1)



Il - quando houver a necessidade de sangue ou hemocomponente raro.
(Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 29, III)

§ 1° O estoque minimo referido no inciso | deste artigo seré definido pelo gestor
estadual ou municipal do SUS em conjunto com as dire¢cdes de cada um dos servicos
de hemoterapia e aprovacdo do Conselho Estadual ou Municipal de Saude. (Origem:
PRT MS/GM 1737/2004, Art. 2°, § 1°)

8§ 2° Em qualquer caso, devera existir um estoque minimo de seguranca para
cada espécie de hemocomponente a ser definido pelo responséavel técnico do servico
de hemoterapia baseado na média mensal de utilizagdo desse hemocomponente na
rede do SUS nos ultimos 6 (seis) meses. (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 2°, §
2°)

Art. 370. O fornecimento de hemocomponentes por servicos publicos de
hemoterapia a outros servicos, de hemoterapia ou assistenciais, devera ocorrer
mediante a celebracdo de contrato/convénio estabelecido entre o Gestor Estadual do
SUS e o Servigo de Hemoterapia Publico Estadual e deste com o interessado, e que:
(Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 3°)

| - seja reproduzido o disposto no art. 369; (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art.
3%1)

Il -sejam introduzidos controles para a rastreabilidade das bolsas de
hemocomponentes fornecidas, especialmente, para a identificacdo do paciente em
que foi transfundida e a natureza de seu vinculo com a instituicdo (SUS, saude
suplementar ou assisténcia particular); e (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 3°, II)

[ll - sejam estipuladas sanc¢des, inclusive pecuniarias, para o ndo fornecimento
de informacBes sobre o destino das bolsas de hemocomponentes, ou informacdes
incorretas e/ou incompletas conforme o previsto no art. 371, § 3° . (Origem: PRT
MS/GM 1737/2004, Art. 3°, 11l

Paragrafo Unico. A Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS), por meio do
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS), definira regras
especificas a serem observadas nos contratos ou convénios de fornecimento de
hemocomponentes. (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 3°, Paragrafo Unico)

Art. 371. Os custos referentes a coleta, ao processamento, a realizacdo de
exames de triagem incorridos pelo SUS na obtencdo dos hemocomponentes
fornecidos a servicos de hemoterapia ou assistenciais para aplicacdo em pacientes
privados, inclusive da salde suplementar, serdo ressarcidos ao Fundo Estadual ou
Municipal de Saude, da seguinte forma: (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 4°)

| -em servico de hemoterapia da administracdo publica, onde existam
mecanismos de ressarcimento direto, esse deve ser feito ao servico fornecedor; e
(Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 4°, 1)

Il - os procedimentos referentes a producdo dos hemocomponentes em questéo
néo serdo faturados ao SUS. (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 49, 1I)

8§ 1° Cabera a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a Secretaria de Atencédo a Saude (SAS),



do Ministério da Saude, definir os valores e a forma de identificacdo dos
procedimentos a serem ressarcidos. (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 4°, § 1°)

§ 2°Os servicos de salde que atendam a pacientes do SUS e a pacientes
privados, inclusive da saude suplementar, deverdo manter estrito controle do destino
das bolsas de hemocomponentes recebidas de servicos de hemoterapia do SUS,
sejam publicos ou privados contratados, devendo, para tanto: (Origem: PRT MS/GM
1737/2004, Art. 4°, § 2°)

I - mensalmente, em data a ser fixada pelo gestor estadual ou municipal,
apresentar a Secretaria de Saude, ao 6rgao local da vigilancia sanitaria e ao servico
de hemoterapia fornecedor demonstrativo que indique, para cada hemocomponente, o
saldo inicial do seu estoque no més, as bolsas recebidas, as bolsas transfundidas por
categoria de paciente (SUS, saude suplementar e particular), as bolsas descartadas e
o saldo final; e (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 4°, § 2°, 1)

Il - fornecer aos mesmos 6rgados ou instituigbes mencionados no inciso | deste
paragrafo relacdo nominal dos pacientes que receberam as bolsas de
hemocomponentes. (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 4°, § 2°, 11)

8 3°Na hip6tese de ndo fornecimento dos demonstrativos e relatorios
mencionados no § 2°, o gestor estadual ou municipal devera adotar providéncias para
imediata auditoria e fiscalizacdo no servico de saude inadimplente, adotando as
medidas para o ressarcimento e aplicacdo das san¢des mencionadas no art. 370, IIl.
(Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 4°, § 3°)

Art. 372. Os servicos de hemoterapia privados contratados pelo SUS deveréo
transferir ao servico de hemoterapia publico designado pelo gestor estadual ou
municipal do SUS os concentrados de hemacias e sangue total produzidos e néo
utilizados na assisténcia a pacientes do SUS, com o prazo de 7 (sete) dias antes do
seu vencimento. (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 5°) (com redagédo dada pela
PRT MS/GM 373/2005)

Paragrafo Unico. Com relacdo ao plasma, os servicos de hemoterapia privados
contratados pelo SUS deverdo observar o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n°® 73, de 3 de agosto de 2000.
(Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 5°, Paragrafo Unico) (dispositivo acrescentado
pela PRT MS/GM 373/2005)

Art. 373. O servico de hemoterapia ou de assisténcia a salde que cobre de seus
pacientes ou das instituicdes de saude suplementar qualquer custo pelo fornecimento
ou transfusao de bolsas de sangue e hemocomponentes devera informar ao paciente
o0 custo especifico dos insumos, materiais, exames laboratoriais, soroldgicos, de
acidos nucléicos e imunoematoldgicos incorridos, bem como dos honorarios por
servicos médicos, conforme o previsto no artigo 2°, paragrafo Unico, da Lei n°® 10.205,
de 2001. (Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 6°)

Paragrafo Unico. No caso da bolsa de sangue ou hemocomponente ser
originaria de servico de hemoterapia do SUS, inclusive contratado, o paciente devera
ser informado do custo assumido perante o poder publico, além dos demais itens
mencionados no caput deste artigo, acrescidos na propria instituicdo, se for o caso.
(Origem: PRT MS/GM 1737/2004, Art. 6°, Paragrafo Unico)



TiTULO IV
DOS CRITERIOS PARA A HAE:ILITAQAO DOS ESTABELECIMENTOS DE
HEMOTERAPIA PARA REALIZACAO DO PROCEDIMENTO TESTES DE ACIDOS
NUCLEICOS EM AMOSTRAS DE SANGUE NA TRIAGEM DE DOADOR

Art. 374. Ficam definidos os seguintes critérios para que os estabelecimentos de
hemoterapia sejam habilitados como Sitios Testadores NAT: (Origem: PRT MS/GM
2264/2014, Art. 1°)

| - centralizagdo de maior quantitativo de amostras processadas; (Origem: PRT
MS/GM 2264/2014, Art. 1°, 1)

Il - maior nimero de doacdes; (Origem: PRT MS/GM 2264/2014, Art. 1°, 11)

lll - melhor acesso logistico regional; (Origem: PRT MS/GM 2264/2014, Art. 1°,
1)

IV - critérios epidemioldgicos e sanitarios regionais; (Origem: PRT MS/GM
2264/2014, Art. 1°, 1V)

V - area fisica disponivel para os equipamentos da plataforma NAT; (Origem:
PRT MS/GM 2264/2014, Art. 1°, V)

VI - sistema informatizado que permita transcricdo automatica dos resultados; e
(Origem: PRT MS/GM 2264/2014, Art. 1°, VI)

VII - profissionais capacitados para realizacdo do NAT. (Origem: PRT MS/GM
2264/2014, Art. 1°, VII)

ANEXO 1 DO ANEXO IV
Tabela de Triagem Clinica de Doadores de Sangue - Doencas (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 1)

ANEXO |

TABELA DE TRIAGEM CLINICA DE DOADORES DE SANGUE - DOENCAS

A - PRINCIPAIS CAUSAS DE INAPTIDAO DEFINITIVA PARA DOACAO DE SANGUE
Alcoolismo crénico
Anafilaxia (choque anafilatico)
Antecedentes de acidente vascular cerebral (AVC)

Bronquite e asma (crises com intervalos de 3 meses ou menos, sem controle com medicamentos por via
inalatoria)

Babesiose
Blastomicose sistémica

Cancer (inclusive leucemia). Antecedentes de carcinoma in situ de cérvix uterina e de carcinoma basocelular de
pele ndo impedem a doacado de sangue

Doenca cardiovascular grave. Especial atencdo para doenca coronariana, angina, arritmia cardiaca grave,
insuficiéncia cardiaca, doenga valvular, aneurismas, ma formacdes arteriovenosas, endocardite com



sequela, miocardite com sequela, trombose arterial, trombose venosa recorrente e trombofilia.
Diabetes tipo I, diabetes tipo I, insulino-dependente.
Doenca de Chagas

Doencgas autoimunes que comprometam mais de um érgao. Por exemplo: lUpus eritematoso sistémico, tireoidites
imunes, artrite reumatoide, etc.

Doenca pulmonar grave: especial atencao a enfisema, doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), histéria de
embolia pulmonar

Doencas enddcrinas: hiperaldosteronismo, hiperfuncéo hipofiséria, hiperlipoproteinemias essenciais,
hipertireoidismo, hipopituitarismo, insuficiéncia suprarrenal, sindrome de Cushing

Doencas gastrointestinais: cirrose hepdtica, retocolite ulcerativa crbnica, doenca de Crohn, hepatopatia cronica
de origem desc onhecida, hipertensdo porta, pancreatite cronica

Doencas neuroldgicas: esclerose em placa, esclerose lateral amiotrofica, esclerose multipla, hematoma extra ou
subdural com sequela, leucoencefalopatia multifocal progressiva, neurofibromatose forma maior, miastenia
gravis

Doenca renal crénica
Doencas hemorragicas congénitas ou adquiridas

Doenca de Creustzfeldt Jakob (vaca louca) ou historico familiar de encefalopatia espongiforme humana e suas
variantes, transplante de cornea e implante a base de dura-matér

Elefantiase (filariose)
Esquistossomaose hepatoesplénica
Feocromocitoma

Hanseniase

Hepatite viral ap6s 11 anos de idade (exceto para caso de comprovacao de hepatite A aguda com IgM reagente,
a época do diagndstico clinico)

Infecc@o por HBV, HCV, HIV, HTLV /I

IntoxicacOes por metais pesados

Leishmaniose visceral (Calazar)

Malaria (Febre quartd - Plasmodium malarie)

Doenga psiquiatrica que gere inimputabilidade juridica (incapacidade)
Pénfigo foliaceo

Psoriase extensa ou com outras manifestacfes associadas

Reacdo adversa grave em doacao anterior

Tuberculose extrapulmonar

B. PRINCIPAIS CAUSAS DE INAPTIDAO TEMPORARIA PARA A DOACAO DE SANGUE

Causas de inaptidéo temporaria Tempo de inaptiddo
Atraso menstrual em mulheres em Até que se afaste a possibilidade de gravidez ou de outro problema que
idade fértil impeca a doacao

Adenomegalia a esclarecer Avaliacdo caso a caso



Alergias (tratamento de

A 3 dias apos o fim do tratamento
dessensibilizacéo)

Alergias (urticaria, rinite, dermatite e

Na fase aguda e durante o tratamento
outras)

Blastomicose pulmonar 5 |anos depois da cura

Brucelose 1 |ano apés o tratamento ou 8 semanas apds a potencial exposicao

Caxumba 3 |semanas ap0s a cura

Citomegalovirus 3 | meses apos desaparecimento dos sintomas

Colera 3 |meses apos a cura

Conjuntivite 1 |semana apds a cura

Dengue 4 |semanas apos a cura

Dengue hemorragico 6 |meses apds a cura

Diarreia 1 |semana apdés a cura

Epilepsia 3 anos gpés suspenséo do tratamento e sem relato de crise
convulsiva

Erisipela 2 |semanas ap0s a cura

Gripes ou resfriados 1 |semana ap0s cessarem 0s sintomas

Herpes simplex genital, Herpes simplex

ApoOs o desaparecimento das lesdes
oral, etc.

Herpes Zoster 6 | meses apoOs desaparecimento de sintomas

Infec¢Bes bacterianas comuns ndo
complicadas (por exemplo: sinusite,
amigdalite, otite, infec¢é@o urinaria
baixa)

2 semanas apos o fim do tratamento

Leptospirose 3 |meses ap6s a cura

Lesbes de pele no local da puncgéo

Até a cura
venosa

LesBes dermatoldgicas: eritema

i ) . . 6 meses apoés a cura
polimorfo, eritrodermias, liquen plano P

Meningite infecciosa 6 |meses apds a cura
Mononucleose infecciosa 6 |meses apos a cura
Osteomielite aguda 2 |meses apés a cura
Osteomielite crénica Definitivo

Pericardite infecciosa (exceto

12 meses ap0s a cura
tuberculosa)

Pielonefrite 1 |més apos a cura

6 meses apos realizacdo; 12 meses se ndo houver condicéo de
Piercing, tatuagem ou maquiagem avaliacdo da seguranca do procedimento realizado; se na cavidade oral
definitiva e/ou na regido genital, devido ao risco permanente de infeccéo, a

inaptiddo é de 12 meses da retirada.
Rubéola 2 |semanas apoés a cura
Retirada de verrugas, unhas, manchas |Apo0s a cicatrizacao



e outros pequenos procedimentos
dermatoldgicos

Sindrome vestibular periférica

(labirintite)
Sifilis 12 meses o tratamento
Tromboflebite isolada 6 |meses apls a cura

Toxoplasmose comprovada
laboratorialmente

Tuberculose pulmonar 5 | anos depois da cura
Ulcera péptica 12 meses apoés a cura
Varicela 3 | semanas apoés a cura

1 | anoapés acura

30 dias apos a crise e sem uso de medicamento

ANEXO 2 DO ANEXO IV
Tabela de Triagem Clinica de Doadores de Sangue - Cirurgias e Procedimentos
Invasivos (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 2)

TABELA DE TRIAGEM CLINICA DE DOADORES DE SANGUE - CIRURGIAS E

PROCEDIMENTOS INVASIVOS

A - PRINCIPAIS CIRURGIAS E SUA CORRELACAO COM A DOACAO DE SANGUE

Cirurgias
Cirurgia cardiaca
Gastrectomia total
Pneumectomia ou lobectomia
Esplenectomia
Cirurgias de miopia ou catarata
Nefrolitotomia extracorporea
Apendicectomia
Hemorroidectomia
Hernioplastia
Resseccéo de varizes
Cirurgia plastica sob anestesia local
Amigdalectomia
Colecistectomia
Vagotomia super-seletiva
Histerectomia
Laminectomia
Artrodese de coluna
Tireoidectomia
Nodulo de mama

Cirurgia plastica sob anestesia com bloqueio peridural

Tempo de inaptidao
Definitivo
Definitivo
Definitivo
Definitivo, exceto se for pés-trauma
Apos alta oftalmoldgica
1 més

3 meses

6 meses



ou raquimedular ou geral
Ortopédicas em geral
Cirurgia de politrauma
Colectomia
Esplenectomia pds-trauma 12 meses
Nefrectomia
Resseccao de aneurisma

Procedimentos endoscoépicos inclusive cirurgias
laparoscépicas

B - CIRURGIAS E PROCEDIMENTOS ODONTOLOGICOS

Tratamento de canal, drenagem de abscesso, gengivites| 1 semana ap0s o procedimento ou uma semana apés
e cirurgias com anestesia local o término do anti-inflamat6rio e/ou do antibiético

6 meses

Extracdo dentaria 7 dias apds o procedimento

Procedimentos sem anestesia e sangramento (por

) L . 1 dia ap6s o procedimento
exemplo: pequenas caries e ajuste de aparelhos)

Remocéo de tartaro e outros procedimentos com

anestesia local (por exemplo: obturagdes) 3 dias apos o procedimento

Cirurgias odontolégicas com anestesia geral 1 més apds o término do tratamento

ANEXO 3 DO ANEXO IV
Tabela de Triagem Clinica de Doadores de Sangue - Medicamentos (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Anexo 3)

TABELA DE TRIAGEM CLINICA DE DOADORES DE SANGUE -
MEDICAMENTOS

PRINCIPAIS MEDICAMENTOS E SUA CORRELA(}AO COMA DOA(;AO DE SANGUE
Medicamento Tempo de inaptidao

Antibiéticos e quimioterapicos antibacterianos ou

s Temporario de acordo com a vida média da droga
antifungicos

Depende da doenca para a qual foi utilizado. Inaptidao

Corticosteroides sistémicos - . ~
minima de 48 horas ap6s a suspensao

Corticosteroides tépicos S6 contraindicam a doacao se a doenca de base o fizer
Anticoagulantes 10 dias apés a interrupgédo do medicamento
Anticonvulsivantes Enquanto estiver usando o medicamento

Analgésicos: paracetamol, dipirona sddica ou N&o contraindicam a doacdo, mesmo que tenham sido
similares utilizados no dia da doacgéo

Anorexigenos 7 dias apos a interrupcdo do medicamento

Anti-inflamatérios: acido acetilsalicilico, diclo-fenacos, |Nao contraindicam a doacéo, porém ndo deve ser
meloxicam, piroxicam, fenilbutazona, etc. (com efeito |preparado concentrado de plaquetas a partir daguela
na fungéo plaquetaria) doacao, se o remédio foi usado nos ultimos 3 dias



ANTI-HIPERTENSIVOS E OUTROS MEDICAMENTOS CARDIOLOGICOS

Medicamento
Acao Central: metildopa, clonidina, reserpina

Beta-bloqueadores: propranolol, atenolol,
oxprenolol ou similares

Blogueadores alfa-adrenérgicos: prazosina, etc.

Diuréticos

Inibidores de enzima conversora de angiotensina:

captopril, enalapril, etc.
Antagonistas de angiotensina Il: losartana, etc.

Blogueadores de canais de calcio: nifedipina, etc.

Vasodilatadores: hidralazina, minoxidil,etc.
Antiarritmicos: amiodarona, etc.

Tempo de inaptidao

48 horas ap0s a suspensdo do medicamento pelo médico
assistente e avaliado caso a caso

N&o héa contraindicacdo. Orientar o doador a fazer uma
hidratacéo oral prévia mais rigorosa

N&o h& contraindicacdo

5 dias ap6s a suspenséao do remédio
Enquanto estiver usando o medicamento

MEDICAMENTOS PSIQUIATRICOS

Medicamento Tempo de inaptidao
: . N&o contraindicam a doag&o, porém o doador deve ser avaliado pelo
Antidepressivos 21
meédico.
Antipsicéticos: haloperidol, 7 dias ap0s a suspensédo do medicamento pelo médico assistente e
clorpromazina, etc avaliado caso a caso
Ansioliticos e soniferos So6 contraindicam a doacgéo se a dose for elevada
HORMONIOS E ANTIMETABOLICOS
Medicamento Tempo de inaptiddo

Hormonio do crescimento hipofisario
humano

Definitivo

Hormdnio gonadotréfico hipofisario
humano

Hormonio do crescimento recombinante

N&o h& contraindicacao

Anticoncepcionais

Testosterona 6 meses apoés a suspensdo da medicagéo

Danazol 6 meses apoés a suspensdo da medicagéo

Hormonios femininos

Outros hormdnios hipofisarios
recombinantes

N&o ha contraindicacao, a menos que estejam sendo usados para
tratamento do cancer

Depende do motivo pelo qual o medicamento foi usado

Antitireoidianos de sintese: Avaliacdo caso a caso



propiltiouracila, tiamazol, etc.

Anticolesterolinemicos: clofibrato, N&o contraindicam a doacdo a menos que estejam sendo usados
estatinas, etc para tratamento de hiperlipidemia familiar

MEDICAMENTOS TERATOGENICOS

Medicamento Tempo de inaptidao

Isotretinoina 1 més de inaptiddo apos a Ultima dose
Finasterida 1 més ap0is a interrupcdo do medicamento
Dutasterida 6 meses apoés a interrup¢cao do medicamento
Acitretina 3 anos apos a interrupgdo do medicamento
Etretionato Inaptidao definitiva

ANEXO 4 DO ANEXO IV
Tabela de Triagem Clinica de Doadores de Sangue - Vacinas (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 4)

TABELA DE TRIAGEM CLINICA DE DOADORES DE SANGUE - VACINAS

PRINCIPAIS VACINAS E SUA CORRELACAO COM A DOACAO DE SANGUE
Vacinas de virus ou bactérias vivos e atenuados
Vacina Tempo de inaptidao
Pdlio oral (Sabin)
Febre tif6ide oral
Caxumba (Parotidite)
Triplice viral [Caxumba (Parotidite), Sarampo e Rubéola]
Dupla viral (Sarampo e Rubéola)
Febre amarela
Sarampo 4 semanas
BCG
Rubéola
Varicela (Catapora)/Herpes zoster
Variola*
Rotavirus
Influenza

Outras vacinas produzidas a partir de micro-organismos vivos ou atenuados contra infec¢cbes néo relacionadas
acima deverdo obedecer ao tempo de inaptiddo de 4 semanas, ou outras recomendacdes dos fabricantes.

* Doenca erradicada. No entanto, manter esta restricdo por situagcfes excepcionais.
Vacinas de virus ou bactérias inativados, toxoides ou recombinantes

Vacina Tempo de inaptiddo



Coélera

Pdlio (Salk)

Dupla do tipo adulto - dT(Difteria e Tétano)
DTPa (Difteria, Tétano e Coqueluche acelular)

Tetra (Difteria, Tétano, Coqueluche e Hemophillus
influenzae do tipo b)

Tétano
Febre tifoide (injetavel)
Meningite
Coqueluche 48 horas
Peste
Pneumococo
Leptospirose
Brucelose
Hemophillus influenzae do tipo b, hepatite A
Hepatite B recombinante
HPV (Human Papiloma Virus)
Influenza
48 horas

Vacina Antirrabica (vacina inativada proveniente de

cultivos celulares . - .
) 12 (doze) meses se apos exposicado animal

Outras vacinas produzidas a partir de micro-organismos inativados, toxoides ou recombinantes contra infec¢des
ndo relacionadas acima, deverdo obedecer ao tempo de inaptiddo de 48 horas, ou outras recomendagdes dos
fabricantes.

Imunoterapia passiva

Soro Tempo de inaptidao
Imunoterapia passiva heteréloga (soro) 4 semanas
Imunoterapia passiva homéloga (soro humano) 1 ano
Observacgoes:

Vacinacao para hepatite A (inativada) e B (recombinante) considerar inapto por 48 horas, se néo relacionado com
exposicao ao virus. No caso de utilizacdo de vacinas em situacéo de bloqueio de surto, o periodo de inaptidao
estara relacionado com o periodo de incubacéo da doenca. Em caso de individuos que estejam participando de
estudos clinicos para vacinas considerar inapto por 1 (um) ano ap0s o término do protocolo de vacinagao.

No caso de uso de vacinas que ainda estejam em processo de registro, considerar inapto por 1 (um) ano apés o
término do protocolo de vacinagao.

ANEXO 5 DO ANEXO IV
Do Algoritmo para a Testagem Obrigatéria e Liberacdo de Bolsas de Sangue (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Anexo 5)

DO ALGORITMO PARA A TESTAGEM OBRIGATORIA E LIBERACAO DE
BOLSAS DE SANGUE



Serdo disponibilizados no endereco www.saude.gov.br/sangue os algoritmos:

| - para testagem e liberacdo de bolsas de sangue (HBsAg, anti HBc, anti-
HTLVI/II, sifilis e doenca de chagas; e

Il - para testagem e liberacdo de bolsas de sangue (HIV, HCV e HBV, testes
sorolégicos e NAT ).

Paragrafo Unico. Entende-se por NAT positivo a positividade em amostra ja
testada individualmente.



A. Algoritmo para testagem e liberacao de bolsas de sangue (anti-HTLVI/I, sifilis e doenca de Chagas)

Teste inicial para cada
uma das infeccbes transmissiveis

pelo sangue
Y Y
REAGENTE NAO REA
(positivo ou inconclusivo) (nega
Y
Repita em
duplicata o
teste inicial
. v
REAGENTE em uma ou NAO REAGENTE em
ambas as duplicatas ambas as duplicatas
h 4 h 4 Y
Libere a

Descarte a bolsa % Libere a bolsa &)

A
\ 4 r
Convoque o doador para nova Avalie a
amostra e/ou orientagao necessidade de
investigar as
causas de falso
v positivo na

triagem inicial

esencadeie, se necessario, a
investigagdo de soroconversao do
doador (retrovigilancia)

FIM

A - i
’v‘\



B. Algoritmo para testagem e liberagcao de bolsas de sangue (HIV, HCV e HBV - testes sorologicos e |

Descarte a bolsa

Repita em
duplicata o
teste inicial

Y

\ 4

Descarte a

ambas as d

NAO REAGENTE em

uplicatas

REAGENTE em uma
ou ambas as
duplicatas

L

Convoque o doador para nova
amostra e/ou orientacdo

v

Desencadeie, se necessario, a
investigag&o de soroconverséo do
doador (retrovigilancia)

o

Art. 134




ANEXO 6 DO ANEXO IV
Especificacbes dos Componentes Sanguineos - Controle de Qualidade (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Anexo 6)

ESPECIFICACOES DOS COMPONENTES SANGUINEOS - CONTROLE DE
QUALIDADE

Concentrado de hemacias

Andlises Valores esperados
Teor de hemoglobina maior que 45g/unidade
Hematdocrito 50 a 80% *
- menor que 0,8% da massa eritrocitaria (no ultimo dia de
Grau de hemolise
armazenamento)
Microbioldgica Negativa

* O hematdcrito esperado depende do tipo de solucao preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70% para
os concentrados de hemécias com solugdes aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-1.

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da producdo ou 10 unidades por més (o que
for maior).

Concentrado de hemacias lavadas

Analises Valores esperados

Teor de hemoglobina maior que 40g/unidade

Hematdcrito 50 a 75%

Grau de hemolise menor que 0,8% da massa eritrocitaria
Recuperacao maior que 80% da massa eritrocitaria
Proteina residual menor que 0,5g/unidade
Microbiologica Negativa

OBS.: em todas as unidades produzidas deve ser testado o teor residual de proteina, os demais parametros
devem ser testados em 1% da producgé&o ou 10 unidades por més (o que for maior).

Concentrado de heméacias desleucocitadas

Andlises Valores esperados

Teor de hemoglobina maior que 40g/unidade

Grau de hemélise menor que 0,8% da massa eritrocitaria
Leucécitos residuais menor que 5,0 x 10e6/unidade
Microbiologica Negativa

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da producdo ou 10 unidades por més (o que
for maior).



Concentrado de hemacias com camada leucoplaquetaria removida

Andlises Valores esperados
Teor de hemoglobina maior que 43g/unidade
Hematacrito 50 a 80%*

- menor que 0,8% da massa eritrocitaria (no ultimo dia de
Grau de hemolise

armazenamento)

Leucocitos menor que 1,2 x 10e9/unidade
Microbiologica Negativa

* O hematocrito esperado depende do tipo de solucdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70% para
os concentrados de hemacias com solucdes aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-1.

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da producéo ou 10 unidades por més (o que
for maior).

Concentrado de hemacias congeladas

Andlises Valores esperados

Volume maior que 185mL*

Hemoglobina no sobrenadante menor que 0,2g/unidade*

Teor de hemoglobina maior que 36g/unidade*

Hematocrito 50 a 75%* e **

Recuperacao maior que 80% da massa eritrocitaria
Osmolaridade menor que 340 mOsm/L

Contagem de leucdcitos menor que 0,1 x 10e9/unidade
Microbiologica Negativa

* Os parametros de volume, hemoglobina sobrenadante, teor de hemoglobina e hematdcrito devem ser avaliados
em todas as unidades produzidas, os demais em 1% da produgédo ou 10 unidades por més (o que for maior).
** Dependendo da concentracdo de glicerol utilizado na técnica.

Concentrado de plaguetas obtido de sangue total

Analises Valores esperados
Volume 4071 70ml
Contagem de plaquetas maior igual que 5,5 x 10e10/unidade

Contagem de leucdcitos

Preparado de plasma rico em plaquetas |menor que 2,0 x 10e8/unidade

Preparado de camada leucocitaria menor que 0,5 x 10e8/unidade

pH maior que 6,4 (no ultimo dia de armazenamento)



Microbiolégica

Negativa

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da producdo ou 10 unidades por més (o que

for maior).

Concentrado de plaquetas por aférese
Andlises
Volume

Contagem de plaquetas

Contagem de leucdcitos
pH
Microbioldgica

Valores esperados

maior igual que 200mL*

maior que= 3,0 x 10ell/unidade (plaquetaférese simples)
maior que= 6,0 x 10ell/unidade (plaquetaférese dupla)
menor que 5,0 x 10e6/unidade

maior que 6,4 (no ultimo dia de armazenamento)
Negativa

* Deve ser garantido um volume minimo de plasma ou solucao aditiva de 40 mL por 5,5 x 10 e 10 plaquetas.

Concentrado de plaquetas desleucocitadas

Andlises

Contagem de plaquetas
Contagem de leucdcitos:
no pool

por unidade

pH

Microbiologica

Valores esperados
maior que= 5,5 x 10e10/unidade

menor que 5,0 x 10e6/pool

menor que 0,83 x 10e6/unidade

maior que 6,4* (no Ultimo dia de armazenamento)
Negativa

* A medida do pH sé deve ser feita se a desleucocitagéo for realizada pré-armazenamento.

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da producéo ou 10 unidades por més (o que

for maior).

Concentrado de granulécitos por aférese*

Analises
Volume
Contagem de granuldcitos

Valores esperados
menor que 500mL
maior que= 1,0 x 10e10/unidade

* Estes parametros devem ser testados em todas as unidades produzidas.

Plasma comum (plasma néo fresco, plasma normal ou plasma simples)*



Andlises Valores esperados
Volume maior que= 150mL
* O parametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas.

Plasma isento de crioprecipitado (PIC)*

Andlises Valores esperados

Volume maior que= 140 mL

* O parametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas.

Plasma fresco congelado (PFC) e Plasma fresco congelado dentro de 24 horas (PFC24)*

Andlises Valores esperados

Volume maior que= 150mL

TTPA1; 2 Até valor do pool controle + 20%
Fator VIII:.C 1; 2; 3 maior que= a 0,7Ul/mL
FatorV1; 2; 3 maior que= a 0,7Ul/mL
Leucdcitos residuais 4 menor que 0,1 x 10e6/mL
Hemacias residuais 4 menor que 6,0 x 10e6/mL
Plaquetas residuais 4 menor que 50 x 10e6/mL

* O parametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas, os demais em 1% da produgéo ou
4 (quatro) unidades (o que for maior) mensalmente. 1 - O servigo de hemoterapia pode optar por apenas um
destes parametros utilizando unidades com até 30 (trinta) dias de armazenamento. O servico de hemoterapia
deve realizar dosagem de Fator VI

guando fornecer plasma excedente para fracionamento. 2 - A analise deve ser feita utilizando amostras de PFC e
PFC24 conjuntamente e em proporcao definida pelo servigo baseado na producéo. 3 - As dosagens de Fator
VIII:C e Fator V podem ser realizados em pools de até 10 (dez) amostras de

bolsas de plasma, com um minimo de 4 (quatro) pools mensais. 4 - As células residuais devem ser contadas
antes do congelamento.

Crioprecipitado*

Andlises Valores esperados
Volume 10 a 40mL (em todas a unidade produzidas)
Fibrinogénio maior que150mg/unidade

* O parametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas, os demais em 1% da producéo ou
4 unidades (o que for maior), em unidades com até 30 (trinta) dias de armazenamento, n0s meses em que
houver producéo.



ANEXO 7 DO ANEXO IV
Controle de Qualidade dos Reagentes de Imuno-Hematologia - Parametros
Recomendados (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 7)

CONTROLE DE QUALIDADE DOS REAGENTES DE IMUNO-HEMATOLOGIA -

PARAMETROS RECOMENDADOS

Parametros

Avaliacéo do rotulo

Avaliacdo das
instrucdes de uso

Avaliacdo da

embalagem / frasco

Reagentes Especificacbes Frequéncia

Antissoros, potenci

enzimas proteoliticas fungos, turvacdo e hemdlise.

Reagentes de hem

Parametros

Poténcia: intensidade de |testadas. Testar hemacias "A" (suspensédo a 3-5%) com plasma "B"

aglutinagéo

Especificidade

A.Inspecédo dos reagentes:

Especificacbes Frequéncia

Nome do fabricante, nome e origem do produto, data de validade, A cad
cada
namero do lote, volume, temperatura de estocagem, nimero de registro ||ote/remessa

na ANVISA, firmemente afixado ao frasco e que permita a inspecéo
visual do conteudo.

Nome e composicao do reagente, descricdo dos procedimentos A cada
técnicos, informagdes claras e legiveis e em portugués. lote/remessa
A cada

Embalagem integra e bem vedada e frascos conta-gotas transparentes.

B. Inspecdo visual dos reagentes

alizadores, solugfes e |Auséncia de precipitados, gelatina, particulas, Diaria
Auséncia de hemdlise, turvagao do liquido

acias : L. Diaria
sobrenadante ou escurecimento da hemacia.

C - Inspecéo laboratorial dos reagentes: Hemacias "A" e "B"

Especificagbes Frequéncia

Pode ser avaliada pela intensidade de aglutinag&o obtida com plas-

mas ou Soros que possuam 0s anticorpos complementares aos an-

tigenos presentes nas hemacias

A cada

e hemacias "B" (suspensao a 3-5%) com plasma "A". A intensidade lote/remessa

minima de aglutinacéo obtida

para qualificar o reagente de hemacias é de 2+. Ndo deve ocorrer a
formac&o de empilhamento ("rouleaux).

Pode ser avaliada pela capacidade do anticorpo reconhecer apenas
seus antigenos eritrocitarios complementares. Testar hemacias "A"

e "B" (suspenséo a 3-5%) A cada

com plasmas "AB". Nao deve haver aglutinacao, visto que ndo ha |lote/remessa
anticorpo especifico para promové-la no teste

realizado. N&o deve ocorrer a formacao de empilhamento ("rou-
leaux").

D - Inspecéao laboratorial dos reagentes: Antissoros anti-A, -B e -AB

lote/remessa



Parametros Especificacbes Frequéncia

Deve ser avaliada por meio da intensidade da aglutinacdo do soro ndo
diluido com hemacia contendo o antigeno

Poténcia: intensidade |correspondente. Testar 0s soros anti-A, -B, -AB com hemacias A cada
de aglutinagéo (suspenséao a 3-5%) que contenham os antigenos correspondentes. Ver |lote/remessa
padrédo de avaliacao dos resultados no

guadro D.1.

E determinado utilizando diluicdes em série dos antissoros (1/1 até

1/2048) colocando-0s em contato com hemacias que contenham os

antigenos correspondentes

A cada

Poténcia: titulo Testar os soros anti-A, -B, -AB com hemacias (suspensao a 3-5%) que
lote/remessa

contenham os antigenos correspondentes. Ver padrao de avaliacdo dos
resultados no

quadro D.1.

E avaliada pela medida do tempo entre a adi¢do do soro e hemécias
testes e a identificagdo macroscopica inicial da aglutinagéo. Testar os

o _ soros anti-A, -B, -AB A cada
Poténcia: avidez . ~ ] |
com hemacias (suspenséo a 10-20%) que contenham os antigenos ote/remessa

correspondentes. Ver padréo de avaliagdo dos resultados no quadro
D.1.

Pode ser avaliada pela capacidade do anticorpo reconhecer apenas
seus antigenos eritrocitarios complementares. Testar 0os soros anti-A, - B

Especificidade e -AB com hemécias "O" A cada
~ ~ U R lote/remessa
(suspenséo a 3-5%). Nao deve haver aglutinacdo, visto que ndo ha

antigeno especifico para promové-la nos testes realizados.

D.1. Parametros de Intensidade de aglutinacdo e titulo esperados para 0s
antissoros anti-A, -B e -AB

Avidez
. Reagentes de hemacias | Intensidade minima de aglutinagdo sem diluicdo do | (suspenséo | .
Antissoro - : . | Titulo
utilizados* antissoro de hemacias
a 20%)
Anti-A Al 3+ até 15" 256
Cor: Azul
A2 2+ até 30" 128
Al1B 3+ até 30" 128
A2B 2+ até 45" 64
Anti-B B 3+ até 15" 256
Cor:
Amarela
AlB 3+ até 15" 256

Anti-AB Al 3+ até 15" 256



Cor: Incolor

AlB 3+ até 15" 256
B 3+ até 15" 256
A2 3+ até 30" 128

* no minimo 3 heméacias de cada fenétipo.

E. Inspecdo laboratorial dos reagentes: Antissoros anti-RhD

Parametros Especificacbes Frequéncia

Pode ser avaliada por meio da intensidade de aglutinacéo do soro néo di-
Poténcia: intensidade |luido com hemécias contendo os antigenos correspondentes. Testar o A cada

de aglutinagao soro anti-RhD com hemécias "O" positivo (suspensao 3-5%). Ver padrdo |lote/remessa
de avaliagéo dos resultados no quadro E. 1

E determinado por meio de diluicdes em série dos antissoros(1/1 até
1/2048) colocando-0s em contato com hemacias que contenham os anti-

Poténcia: titulo genos correspondentes. Testar 0s soros anti A cada
. " - - lote/remessa
RhD com hemécias "O" positivo (suspenséo a 3-5%). Ver padrédo de

avaliacdo dos resultados no quadro E. 1

E avaliada pela medida do tempo entre a adi¢do do soro e hemécias
testes e a identificagdo macroscopica inicial da aglutinagéo. Testar os

Poténcia: avidez soros antiRhD com heméacias "O" positivo A cada
~ ~ . lote/remessa
(suspenséao a 40-50%). Ver padrdo de avaliagcdo dos resultados no

quadro E. 1.

Pode ser avaliada pela capacidade do anticorpo reconhecer apenas seus
an- tigenos eritrocitarios complementares. Testar 0os soros anti-RhD com

Especificidade hema- cias "O" RhD negativo (suspenséo a 3- A cada
~ N ., . — lote/remessa
5%). Nao deve haver aglutinagéo, visto que ndo ha antigeno especifico

para promové-la nos testes realizados.

E.1. Parametros de intensidade de aglutinacdo e titulo esperados para os
antissoros anti-RhD

Intensidade minima de

Fendtipos das heméacias Avidez (suspenséao de

Antissoro utilizados aglutlnaga~o hemacias a 40- 50%) Titulo
sem diluicdo
Anti-RhD )
"O" ROr (Dccee) 3+ ate 30" 32
Cor: incolor "0" R1r (DCcee) 3+ até 30" 32
"O" R2r (DccEe) 3+ até 30" 32

*Deve-se utilizar no minimo 3 hemacias de cada feno6tipo

F. Inspecéo laboratorial dos reagentes: Antiglobulina Humana (AGH)



Parametros

de aglutinacéo

Especificacbes Frequéncia

Pode ser avaliada pela intensidade da aglutinacdo da AGH com
hemacias RhD positivas (preferencialmente ROr Dccee)
sensibilizadas com anticorpos da classe IgG apés adsorcao (plasma

Poténcia: intensidade |humano com anti-RhD ou soro comercial anti-RhD ﬁ)tcea;(rj:messa
policlonal).Testar a AGH realizando o teste de antiglobulina direto
(Coombs direto) com as
hemacias sensibilizadas "O" RhD positivo (suspenséo a 3-5%). A
intensidade minima de aglutinagdo esperada € de 3+
O antissoro néo deve reagir com hemacias que nao estejam
sensibilizadas com anticorpos IgG e/ou complemento. Testar a AGH
realizando o teste de antiglobulina direto (Coombs direto) com 3 a cada
lote/remessa

Especificidade

hemacias distintas (suspensdo a 3-5%) nao sensibilizadas. Nao
deve haver aglutinacdo ou hemolise.

G. Inspecéo laboratorial dos reagentes: Salina, LISS, albumina bovina e enzimas
proteoliticas

Reagentes Especificagbes Frequéncia
N&o pode promover hemdlise e aglutinagdo de hemacias nao
_ sensibilizadas nos testes imuno-hematol6gicos. Estas caracteristicas diaria
Salina dever&o ser observadas quando este reagente estiver em uso.
Verificar pH cujos valores permitidos sdo de 6,0 a 8,0 d
: S — - a cada
N&o pode promover hemolise e aglutinacdo de hemacias néo lote/remessa
sensibilizadas nos testes imuno-hematologicos. Estas caracteristicas diaria
LISS deve- réo ser observadas quando este reagente estiver em uso.
- . " ~ a cada
Verificar pH cujos valores permitidos séo de 6,5a 7,0
P ) P lote/remessa
H. Inspecéo visual das colunas de aglutinagéo:
Indicadores Especificagcbes Frequéncia

Microtubos com gel
ou pérolas

Lacres de aluminio

Totalmente sedimentados, aspecto homogéneo e solucdo tampéo acima da
coluna. Nao devem apresentar sinais de ressecamento, particulas
em suspenséo e bolhas de ar. O nivel do gel ou das diaria

pérolas em todos os microtubos deve ser de 2/3. O nivel do tamp&o deve
estar entre 1 a 2 mm acima do gel ou pérola de vidro.

Sem perfurag@es ou irregularidades. Na retirada do lacre é preciso
observar, na parte inferior da folha de aluminio, as marcas impressas o
das bordas dos diaria

orificios dos microtubos que indicam o fechamento correto.

Observagdes:

1) todos os testes de controle de qualidade de reagentes devem ser registrados
em formularios especificos. Estes devem informar o nome do reagente, fabricante,
lote, validade, resultados dos testes e responsavel pela execucao do teste;



2) os reagentes que estiverem fora das especificacdes técnicas descritas acima
ndo devem ser utilizados na rotina. Registrar as ndo conformidades e investigar as
causas das inadequacgoes; e

3) recomenda-se que servicos de hemoterapia que utilizarem outros reagentes
elaborem procedimentos de controle de qualidade, porém sem caréater obrigatorio.

ANEXO 8 DO ANEXO IV
Controle de Qualidade de Reagentes de Sorologia (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Anexo 8)

Art. 1° O servico de hemoterapia adotara ferramentas de boas préticas para a
avaliagdo, manipulacdo e monitoracdo que garantam a qualidade dos servicos
prestados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 1°)

Paragrafo Unico. O controle do processo da triagem soroldgica compreendera:
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 1°, Paragrafo Unico)

| -a qualificacao inicial; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 1°,
Paragrafo Unico, I)

Il -a qualificacdo dos lotes/remessa de reagentes; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 8, Art. 1°, Paragrafo Unico, Il)

1 -o monitoramento diario; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 1°,
Paragrafo Unico, IlI)

IV - a calibracdo periddica de equipamentos; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Anexo 8, Art. 1°, Paragrafo Unico, V)

V - a manutencao preventiva e corretiva. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo
8, Art. 1°, Paragrafo Unico, V)

Art. 2° Os kits de conjuntos diagnosticos serdo aprovados antes da aquisicédo ou
do inicio de utilizagéo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°)

§ 1° Durante a avaliagdo sera utilizado, no minimo, um lote do reagente em
teste. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 1°)

§ 2° Serdo testados os equipamentos e "software", verificando se apresentam
seguranca em todo o processo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, §
2°)

§ 3°Serdo utilizadas amostras de sangue com resultados conhecidos e
caracterizadas laboratorialmente ou painéis comerciais. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 3°)

8§ 4° Para a aprovacao dos conjuntos diagndsticos serdo avaliados: (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 4°)

| - a sensibilidade, que devera ter valor minimo de 100%, n&do sendo aceito
nenhum falso negativo; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 4°, )



Il - a especificidade, que deverad ser acima de 99%. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 4°, 1)

8 5° No momento da aquisi¢éo ou inicio de utilizacdo dos kits, equipamentos ou
"softwares", os fornecedores apresentardo: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8,
Art, 2°, § 59)

| - certificado de registro de produto e equipamento, quando aplicavel; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 5°, I)

Il - plano continuado de capacitacdo teorico-pratica de recursos humanos; e
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 5°, 11)

lll - plano de manutencdo corretiva, preventiva e de calibracdo para cada
equipamento em comodato. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 5°, 111)

8§ 6° No momento do recebimento dos kits, equipamentos e "softwares", sera
realizada, em cada lote e em cada remessa, inspecdo com o objetivo de verificar a
conformidade com o solicitado antes da aquisicdo ou inicio da utilizagdo. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 6°)

8 7° Na inspecdo de que trata o § 6° serdo avaliados: (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 7°)

| - os reagentes; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 7°, |)

Il - a integridade da embalagem; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art.
2°,87°11)

lll - a bula; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 79, III)

IV - 0 nome dos reagentes; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, §
7°,1V)

V -as condigbes de acondicionamento e transporte; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 7°, V)

VI - o lote; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 7°, VI)
VIl - a validade. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 7°, VII)

8 8° No controle de lotes e remessas serdo utilizadas amostras com resultados
conhecidos e caracterizados laboratorialmente ou painéis comerciais. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 2°, § 8°)

§ 9° Os equipamentos e "softwares" deverdo estar em conformidade com a
avaliagdo realizada antes da aquisi¢do. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art.
20’ 8 90)

Art. 3° O Controle de Qualidade Interno (CQI) sera realizado com a finalidade de
evidenciar a perda da sensibilidade dos ensaios, identificar variagcdes lote a lote e
remessa a remessa e detectar erros aleatérios ou sistematicos. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 8, Art. 3°)



8§ 1°0 Controle de Qualidade Interno Positivo (CQIP) sera adquirido ou
produzido obedecendo-se os critérios de boas praticas. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 8, Art. 3°, § 19)

§ 2° O CQIP seréa caracterizado e validado previamente quando for de produgéo
interna. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 3°, § 29)

§ 3° Em cada corrida sera usado, no minimo, 1 (um) CQIP e os resultados nao
conformes dessa andlise invalidardo os ensaios. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Anexo 8, Art. 3°, § 3°)

8§ 4°A producdo de CQIP para métodos imunoenzimaticos (EIE) de
quimioluminescéncia (QLM) e métodos de floculagdo (VDRL/RPR) par a os ensaios de
anti-HIV1/2, HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, anti-HTLV I/ll, Chagas e Sifilis sera especifica
para cada metodologia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 3°, § 4°)

8§ 5°Nas acOes para caracterizacdo das bolsas de plasma positivo para
producdo do CQIP, a validacdo deste compreendera a testagem por, no minimo, duas
metodologias diferentes em que pelo menos uma seja diferente da utilizada na rotina.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 3°, § 5°)

§ 6° E recomendavel a utilizacdo de uma metodologia confirmatéria na validac&o
do CQIP se disponivel. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 3°, § 6°)

§ 7°E recomendado que a determinacdo do coeficiente de variacdo (CV)
especifico para cada sistema analitico seja aferido intra e interensaios. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 3°, § 7°)

§ 8° O valor de leitura (DO ou RLU) do CQIP deve estar na faixa de 1,5 a 4,5
vezes o valor do ponto de corte do ensaio (cut off) testado na metodologia especifica.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 3°, § 8°)

8 9° No caso de CQIP para métodos de floculacdo (VDRL/RPR), seréa utilizado
plasma com resultado reagente na triagem sorolégica para sifilis, com titulo minimo de
1/16 e teste treponémico positivo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 3°, §
99)

§ 10. Os CQIP serdo armazenados em temperatura igual ou inferior a -20°C
(vinte graus Celsius negativos). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 3°, §
10)

§ 11. As aliquotas do CQIP a serem utilizadas serdo descongeladas uma Unica
vez, em virtude da possibilidade de ocorréncia de precipitacdo de imunoglobulinas e
consequente alteracdo do padrdo de reatividade. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Anexo 8, Art. 3°, § 11)

Art. 4° A participacdo em programas de proficiéncia (Controle de Qualidade
Externo) tem como finalidade a verificagdo da proficiéncia da triagem sorolégica do
laboratorio. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 4°)

§ 1° E esperado nos programas de proficiéncia a completa conformidade dos
resultados (100% de acerto). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 4°, § 1°)



§ 2° Resultados discrepantes dos esperados terdo as causas analisadas (erros
técnicos, equipamentos, reagentes, dentre outros) e medidas corretivas serdo
implementadas, quando cabiveis. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8, Art. 4°, §
29)

§ 3° As testagens das amostras dos painéis de controle externo seréo realizadas
nas mesmas condicdes e com o0s mesmos procedimentos adotados na rotina,

atendidas as orientacbes do fornecedor. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 8,
Art. 4°, § 3°)

ANEXO 9 DO ANEXO IV )
Controle de Qualidade de Reagentes de Teste de Detec¢do de Acido Nucleico (NAT)
para HIV, HCV e HBV (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 9)

) CONTROLE DE QUALIDADE DE REAGENTES DE TESTE DE DETECCAO DE
ACIDO NUCLEICO (NAT) PARA HIV, HCV E HBV

Art. 1° O servico de hemoterapia adotara ferramentas de boas préaticas para a
avaliacdo, manipulacdo e monitoracao dos testes de deteccdo de &cido nucleico, que
garantam a qualidade dos servicos prestados.

Art. 2° O controle do processo da triagem NAT compreendera:

| - a qualificacéo inicial;

Il - a qualificacéo dos lotes/remessas de reagentes;

[l - o monitoramento diario;

IV - a calibracdo periédica; e

V - a manutengéo preventiva e corretiva de equipamentos.

Art. 3° O NAT para HIV, HCV e HBV, a ser utilizado pelo servico de hemoterapia,
deve ser capaz de detectar em 95% das vezes 600 Ul/mL para HCV, 600 cépias/mL

para HIV e 300 Ul/mL para HBV na amostra do doador.

Paragrafo unico. A sensibilidade do teste e 0 nUmero de amostras do pool serédo
definidos em conjunto para atender a sensibilidade da amostra do doador.

A. Disposicgoes Gerais.

Os kits (conjuntos diagndsticos) deverdo ser aprovados antes da aquisicdo ou
inicio de utilizacao:

-durante a avaliacdo deve ser utilizado, no minimo, um lote do reagente em
teste;

-devem-se testar os equipamentos e "software", verificando se apresentam
seguranca em todo 0 processo; e

-devem ser utilizadas amostras de sangue com resultados conhecidos e
caracterizadas laboratorialmente ou painéis comerciais.



A.l. Critérios para a aprovacgao:

-devem ser avaliadas: sensibilidade e especificidade; e

-valores minimos de aceitagao:

a)sensibilidade de 100% (n&o € aceitavel nenhum falso negativo); e
b)especificidade: acima de 99%.

A.2. No momento da aquisicdo ou inicio de utlizagdo dos
kits/equipamentos/"software"os fornecedores deveréo apresentar:

-certificado de registro de produto e equipamento (quando aplicavel);
-plano continuado de capacitagéo teorico-pratica de recursos humanos; e

-plano de manutengdo corretiva, preventiva e de calibracdo para cada
equipamento em comodato.

A.3. Inspec¢édo no recebimento dos "kits"/equipamentos/“software":

-objetivos: verificar se estdo em conformidade com o solicitado antes da
aquisicdo ou inicio de utilizacdo. Deve ser realizada para cada lote e em cada
remessa;

- avaliar: reagentes, integridade da embalagem, bula, nome dos reagentes,
condi¢bes de acondicionamento e transporte, lote e validade;

-controle de lote/remessa: utilizar amostras com resultados conhecidos e
caracterizadas laboratorialmente ou painéis comerciais; e

-equipamentos e "software": deverdo estar em conformidade com a avaliagdo
gue foi realizada antes da aquisi¢ao.

B. Controle de Qualidade Interno (CQI).

O CQI tem a finalidade de: evidenciar a perda da sensibilidade dos ensaios,
identificar variagOes lote a lote/remessa a remessa e detectar erros aleatorios ou
sistematicos.

O controle de qualidade interno positivo (CQIP) poderd ser produzido,
obedecendo aos critérios das boas praticas, ou adquirido. Quando a produgéo for
interna este controle deve ser caracterizado e validado previamente.

- 0 controle de qualidade interno positivo (CQIP) pode ser obtido através de
diluicbes seriadas de plasma com resultados sorologicos e de NAT positivos (pool e
single) para os marcadores empregados na detecgcdo. Devera ser estabelecido um
valor de corte para o CQIP, considerando a diluicdo utilizada. A producdo de CQIP
deve ser especifica para cada metodologia;

- as amostras do CQIP devem ser armazenadas em condi¢gdes que garantam a
sua estabilidade; e



- 0 CQIP deve ser testado em todas as rotinas, nas mesmas condi¢cdes das
amostras e com 0s mesmos procedimentos adotados na rotina. Os resultados do
CQIP deverdao ser monitorados em todas as rotinas e atender aos critérios de
aceitacdo pré-definidos.

C. Participacdo em programas de proficiéncia (Controle de Qualidade Externo).

Tém como finalidade verificar a proficiéncia da triagem NAT do laboratorio.
Espera-se completa conformidade dos resultados (100 % de acerto). Resultados
discrepantes dos esperados deverdao ter suas causas analisadas (erros técnicos,
equipamentos, reagentes, entre outros) e medidas corretivas deverdo ser
implementadas, se pertinentes.

As testagens das amostras dos painéis de controle externo devem ser realizadas
nas mesmas condicdes e com o0s mesmos procedimentos adotados na rotina,
atendendo orientagfes do fornecedor.

ANEXO 10 DO ANEXO IV
Condicdes para Transporte de Sangue Total e Componentes Sanguineos (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Anexo 10)

CQNDIC}OES PARA TRANSPORTE DE SANGUE TOTAL E COMPONENTES
SANGUINEOS

Condicdes de Sangue total para Concentrado Plasma , -
L fresco Crioprecipitado
transporte processamento de hemacias
congelado
200 a 240C (para Manter
Temperatura de | producéo de CP) ou 1° a Manter estado
o ~ ) 1lail0°C estado
transporte 10°C (néao for destinado conaelado
a producéo de CP). 9
Sub;tanua Placas de 1,4-butanediol Gelo Gelo seco Gelo seco ou
resfriadora "y o ou gelo
Gelo reciclavel reciclavel oS
recomenda- da reciclavel
Tempo maximo 18 horas 24 horas 24 horas 24 horas

de transporte

ANEXO 11 DO ANEXO IV
Do Envio do Plasma para Industria de Hemoderivados (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 11)

Art. 1° O coordenador do SINASAN definira quanto a utilizacdo de todo plasma
congelado excedente do uso terapéutico existente em qualquer servico de
hemoterapia publico ou privado com vistas ao atendimento de interesse nacional,
conforme previsto no § 1° do art. 14 da Lei n° 10.205, de 2001. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 11, Art. 1°)

Art. 2° Ndo é permitida aos servicos de hemoterapia, publicos ou privados, a
disponibilizagdo de plasma para industria de hemoderivados, nacional ou
internacional, sem a autorizagéo escrita do Ministério da Saude. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 11, Art. 2°)

congelado

gelo reciclavel

Cor

A temy
proxim
armaz

Somer
condig
tempe
recicla



Art. 3° A realizacdo de procedimento de plasmaférese obedecera ao disposto no
art. 101 do Anexo IV . (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art. 3°)

Paragrafo Unico. A obtencdo de insumos para industria de hemoderivados é
atividade exclusiva dos servicos de hemoterapia publicos, sendo que os servicos de
hemoterapia que forem fornecedores nesta modalidade dever&o solicitar autorizagédo
escrita da CGSH/DAHU/SAS/MS para coleta e envio do plasma com este fim.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art. 3°, Paragrafo Unico)

Art. 4° Somente plantas industriais nacionais de natureza publica receberdo o
plasma dos servicos de hemoterapia brasileiros obtido por plasmaférese. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art. 4°)

Paragrafo Unico. A CGSH/DAHU/SAS/MS acompanhara os resultados das
atividades de certificacdo dos servicos de hemoterapia e beneficiamento do plasma
pelas plantas industriais de hemoderivados, a fim de garantir o estabelecido nos inciso
VIII, X1l e XIV do art. 16 da Lei n° 10.205, de 2001. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Anexo 11, Art. 4°, Paragrafo Unico)

Art. 5° A CGSH/DAHU/SAS/MS verificara, oportunamente, por meio de critérios
técnicos, os servicos de hemoterapia que serdo fornecedores de plasma para a
indastria de hemoderivados, conforme a viabilidade e capacidade operacional, além de
competéncia técnica do servico de hemoterapia para fornecer matéria-prima. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art. 5°)

Art. 6° A CGSH/DAHU/SAS/MS emitirA documento ao servico de hemoterapia
certificado e aprovado pela industria de hemoderivados para fornecimento de plasma
autorizando o servico de hemoterapia a fornecer plasma como matéria-prima para a
indastria certificadora pelo periodo de um ano ou até a expiragdo da validade da
certificacdo anterior (conforme normativas sanitarias vigentes) que se baseara nas
informacgbes prestadas pela industria produtora. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Anexo 11, Art. 6°)

8§ 1° A autorizagdo de que trata o "caput" sera dada ao servico de hemoterapia
anualmente para fornecimento do plasma excedente do uso terapéutico a industria
que o certificou, devendo, ainda, acordar com esta os demais procedimentos
necessarios a execucdo do beneficiamento do plasma. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 11, Art. 6°, § 1°)

§ 2°Para cumprimento do disposto no 8§ 1° a industria produtora de
hemoderivados que atua no ambito do SINASAN devera: (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 11, Art. 6°, § 2°)

| - certificar os fornecedores de matéria-prima, quanto aos procedimentos
operacionais adotados pelos servicos de hemoterapia, conforme critérios
estabelecidos pela legislacdo vigente, obedecendo a periodicidade prevista na
legislacao sanitaria vigente; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art. 6°, § 2°,

1)

Il - apresentar relatério circunstanciado da avaliagdo dos servicos de
hemoterapia a CGSH/DAHU/SAS/MS para ciéncia e autorizagdo de fornecimento em
até 30 (trinta) dias apos a visita. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art. 6°, 8§
2°,11)



8§ 3°0 relatério de aprovacdo servirh para concessdo da autorizagdo de
fornecimento do plasma. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art. 6°, § 3°)

8 4° O relatério da ndo aprovacéo servira para adocao de medidas para melhoria
pelos servicos de hemoterapia para qualificacdo do plasma. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 11, Art. 6°, § 4°)

§ 5° Para recolhimento do plasma dos servigos de hemoterapia autorizados, a
indUstria produtora definir4 junto ao fornecedor o cronograma de recolhimento do
plasma excedente do uso terapéutico. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art.
6°, 8 50)

§ 6° A industria apresentara a CGSH/DAHU/SAS/MS, ao décimo quinto dia de
cada més, relatério de suas atividades de auditorias de certificacdo de fornecedores,
recolhimento do plasma, informando: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art.
60, 8 60)

| - quais servicos de hemoterapia foram auditados no més e resultados; (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art. 6°, § 6°, 1)

Il - em quais servicos de hemoterapia ocorreu o recolhimento de plasma, data e
guantidades recolhidas; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art. 6°, § 6°, IlI)

lll - intercorréncias que demandem intervencdo dessa Coordenacédo. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art. 6°, § 6°, IV)

§ 7° A industria produtora apresentara semestralmente o relatério de producao
de hemoderivados, para ciéncia e acompanhamento das atividades desenvolvidas no
ambito do SINASAN, e no qual constara: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11,
Art. 6°, § 7°)

| -a quantidade de plasma recolhido, enviado para fabrica, beneficiado,
descartado e principais motivos de descarte; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo
11, Art. 6°, § 7°, 1)

Il - os rendimentos dos fracionamentos; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Anexo 11, Art. 6°, § 7°, II)

Il -a quantidade de hemoderivados produzidos. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 11, Art. 6°, 8 7°, Ill)

Art. 7°0 SINASAN fomentara que os servicos de hemoterapia busquem
qualificacdo de sua producdo de plasma para atender ao interesse nacional na
producdo de hemoderivados, sem prejuizo a terapéutica. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Anexo 11, Art. 7°)

Art. 8° Quando houver a necessidade de exportacao temporaria do plasma para
fins de beneficiamento no exterior, a indUstria que executara a operacao deve solicitar
autorizacdo de exportagcdo temporaria do plasma a CGSH/DAHU/SAS/MS,
anteriormente a solicitacdo de licencas sanitarias e demais providéncias necessarias.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 11, Art. 8°)



ANEXO 12 DO ANEXO IV
PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EXTERNO EM
SOROLOGIA (PNCQES) (Origem: PRT MS/GM 1840/1996, Anexo 1)

1. Definicbes

1.1 Programa Nacional de Controle de Qualidade Externo em Sorologia -
PNCQES - E um Programa de amplitude nacional, implantado pelo Ministério da
Salde, com o objetivo de avaliar a qualidade e o desempenho dos resultados doa
testes soroldgicos realizados nas Unidades Hemoterapicas. Esta avaliacdo sera
realizada no minimo semestralmente, utilizando painéis de soros conhecidos
(multipaineis), produzidos pela instituicdo credenciada.

1 2. Testes de Proficiéncia em Laboratérios de Sorologia - E uma avaliagdo do
desempenho do laboratério, envolvendo a utilizacdo de painéis, para determinar a
qualidade dos resultados, por intermédio da comparacdo dos resultados obtidos pelo
avaliado com os resultados conhecidos.

1.3. Painel de soros - E um conjunto de amostras de soros estaveis e bem
caracterizadas quanto a sua negatividade ou positividade para sifilis, doenca de
Chagas, HBV, HCV, HTLV | e Il, e HIV. A caracterizacdo é feita por meio de ensaios
de diferentes procedéncias e caracteristicas e também pela utilizacdo de métodos
complementares/confirmatérios. O resultado dos testes somente sera conhecido pelo
laboratorio produtor (instituicdo de referéncia).

1.4 Laboratério de referéncia e produtor - E o laboratorio credenciado pelo
Ministério da Saude, em funcdo de competéncia especifica, para produzir painéis de
soros conhecidos e avaliar os resultados obtidos pelas Unidades Hemoterapicas por
intermédio de laudos técnicos.

ITEM 2 (Suprimido pela Portaria GM/MS1544, de 1997).
3. Critérios de Avaliacao

3.1 A Portaria MS n° 1376 de 19 de novembro de 1993 identifica a
obrigatoriedade da utilizag&o de técnicas de alta sensibilidade para triagem soroldgica
de doadores de sangue, em fungdo dos riscos da liberacdo de resultados falsos
negativos. Portanto, o PNCQES considerara como falta grave a ndo detec¢cdo da
positividade nos soros contidos nos multipaineis, exigindo-se 100% de sensibilidade
em relacdo ao numero total de amostras. Quando assim detectado e por sua inteira
responsabilidade, a unidade avaliada deverd corrigir, de imediato, os fatores
responsaveis pelo(s) resultado(s) inadequado(s), comunicando obrigatoriamente o fato
ao orgdo de vigilancia sanitaria do Sistema Unico de Saude da unidade federada.
Neste caso, a unidade avaliada devera repetir o teste de proficiéncia, no prazo maximo
de 30 dias.

3.2. A especificidade dos resultados, devera também ser avaliada, em funcao de
gue os resultados falsos positivos indicam a qualidade dos testes realizados. Os
critérios utilizados serao:

- de 75% a 100% de acertos por tipo de teste (os doenca) e no total do nimero
de determinacdes sera considerado como desempenho 6timo.



abaixo.
Instituicdo
Assinalar com "X" a positividade encontrada em cada amostra.
Amostra Resultados obtidos
1. Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
Negativo E
9. Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
Negativo E
3. Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
Negativo E
4 Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
Negativo E
5. Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
Negativo E
6- Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
Negativo E
7. Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
Negativo E
8- Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
Negativo E
9- Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
Negativo E
Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
10- L
Negativo E
Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
11- L
Negativo E
Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
12- L
Negativo E
Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc
13- L
Negativo E
14- Sifilis HIV HTLV HCV AgHBs anti-HBc

- abaixo de 75% de acertos sera considerado como desempenho insatisfatorio,
devendo a unidade avaliada identificar e corrigir o(s) fator(es) responsavel(eis) de
imediato. Devera também, neste caso, comunicar ao 6rgao de vigilancia sanitaria do
Sistema Unico de Salde da unidade federada, assim como, quais foram as medidas
corretivas. Deverd tombem repetir o teste de proficiéncia no prazo maximo de 30 dias.

4. Laudos Técnicos

4.1 Os laudos serdo emitidos pelo Laboratério Credenciado conforme formularios

Negativo E

Chapas

Chapas

Chapas

Chapas

Chapas

Chapas

Chapas

Chapas

Chapas

Chapas

Chapas

Chapas

Chapas

Chapas

Data; [

AMS093596



Responsavel (Nome):

Data:

Assinatura:

AVALIACAO

Responsavel (Nome):

Data: I

Assinatura:

Instituicao:

Data: /]

Método

Marca

Geragéo

Lote

Vencimento

SIFILIS

V.D.R.L

/

Hemaglutinacéo

ELISA

FTAabs

Outros

anti-HIV

ELISA (Lisado Viral)

ELISA 1+2

IFI

Western Blot

Outros

anti HTL vVl

ELISA

Western Blot

Outros

anti-HCV

ELISA

ImunoBlot

Outros

AgHBs

ELISA

Outros

anti-HBc

ELISA

Outros

Doenca de Chagas

ELISA

Hemaglutinacéo

IFI
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