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Resolugdo - RDC n° 56, de 16 de dezembro de 2010

Dispde sobre o regulamento técnico para o
funcionamento  dos laboratérios  de
processamento de células  progenitoras
hematopoéticas (CPH) provenientes de
medula éssea e sangue periférico e bancos de
sangue de cordao umbilical e placentério,
para finalidade de transplante convencional e
da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicdo que
lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n.® 3.029, de 16 de
abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n°. 354 da Anvisa, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 13 de
dezembro 2010,

Adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece requisitos minimos para o
funcionamento de laboratdrios de processamento de células progenitoras hematopoéticas
(CPH) provenientes de medula 6ssea e sangue periférico e bancos de sangue de corddo
umbilical e placentdrio, para finalidade de transplante convencional, nos termos desta
Resolucao.




CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao I
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento possui o objetivo de estabelecer requisitos técnico-sanitdrios
minimos para o funcionamento de laboratérios de processamento de células progenitoras
hematopoéticas provenientes de medula dssea e sangue periférico e bancos de sangue de
corddo umbilical e placentério, visando a seguranca e qualidade das CPH disponibilizadas
para transplante convencional.

Secao 11
Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os estabelecimentos, publicos ou privados, que
realizem atividades de coleta, processamento, criopreservagao, armazenamento, controle de
qualidade, testagem laboratorial e transporte de células progenitoras hematopoéticas
provenientes de medula 6ssea, sangue periférico e/ou sangue de corddo umbilical e
placentdrio, para finalidade de transplante convencional.

Secao II1
Definicoes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definicoes:

I — Acondicionamento - procedimento de embalagem do material biolégico com a finalidade
de transporte, visando a prote¢do do material, das pessoas e do ambiente durante todas as
etapas do transporte até o seu destino final.

IT — Ambiente - espago fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de
determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e instalagdes diferenciadas. Um
ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma area.

III- Area - ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces. Para efeito desta
norma o ambiente da cabine de seguranca bioldgica, classe II tipo A (classificadas como ISO
5) € considerado area.

IV — Banco de sangue de corddao umbilical e placentdrio: servico que coleta, testa, processa,
armazena, libera e transporta células progenitoras hematopoéticas obtidas de sangue de
corddo umbilical e placentdrio para uso autélogo e alogénico, aparentado ou ndo.

V — Biosseguranca: condi¢cdo de seguranca alcangada por um conjunto de acdes destinadas a
prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam
comprometer a saide humana, animal e do meio ambiente.

VI — Células Progenitoras Hematopoéticas (CPH): células multipotentes com capacidade de
auto-renovacdo e diferenciacdo, capazes de promover a reconstituicio hematopoética,
podendo ser obtidas da medula 6ssea, do sangue periférico (quando estas sdo mobilizadas da
medula 6ssea por meio de medicamentos) ou do sangue de cordao umbilical e placentério.



VII — Condicionamento: terapia administrada previamente a infusdo de células progenitoras
hematopoéticas, com o objetivo de causar mieloablacdo, erradicacio de tumor ou
imunossupressao.

VIII — Controle de qualidade: técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o
cumprimento dos requisitos da qualidade especificados.

IX — Evento adverso: qualquer ocorréncia adversa associada com a coleta, processamento,
testagem laboratorial, armazenamento, controle de qualidade, registros, transporte e liberagao
das unidades de Células Progenitoras Hematopoéticas, bem como demais atividades
realizadas pelo servico, que possa resultar em md qualidade da unidade de células
progenitoras hematopoéticas, transmissao de infec¢des, dbito ou risco a vida, deficiéncia ou
condi¢des de incapacitagcdo, necessidade de intervengdo médica ou cirdrgica, hospitalizagdo
prolongada ou morbidade, dentre outras.

X — Fenotipagem celular: identificacdo molecular, percentual, que indica a homogeneidade ou
heterogeneidade das amostras de células a serem disponibilizadas.

X1 - Garantia da Qualidade: conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e
implementadas com o objetivo de cumprir os requisitos da qualidade especificados.

XII — Licenca sanitéria, alvard sanitario ou licenca de funcionamento: documento expedido
pelo 6rgdo de vigilancia sanitdria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal, que
libera o funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime de vigilancia
sanitaria.

XIII — Materiais passiveis de processamento: produtos para a saide fabricados a partir de
matéria-primas e com conformagdo estrutural que permitem um conjunto de agdes
relacionadas a limpeza, secagem, desinfeccdo ou esterilizacdo e armazenamento, entre outras,
e que ndo perdem a sua eficicia e funcionalidade apds usos multiplos.

XIV — Produto para a saide: produto que se enquadra em pelo menos uma das duas categorias
descritas a seguir:

a) produto médico - produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicacdo médica ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico,
tratamento, reabilitacdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico
para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas funcgdes por tais meios;

b) produto para diagnéstico de uso in vitro - reagentes, padrdes, calibradores, controles,
materiais, artigos e instrumentos, junto com as instru¢des para seu uso, que contribuem para
realizar uma determinacdo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra
proveniente do corpo humano e que ndo estejam destinados a cumprir alguma fungdo
anatOomica, fisica ou terapéutica, que nio sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres
humanos e que sao utilizados unicamente para prover informagdo sobre amostras obtidas do
organismo humano.

XV — Profissional legalmente habilitado: profissional com formagdo superior inscrito no
respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei.



XVI — Queixa técnica: qualquer alteracdo ou irregularidade de um produto para a satde
relacionada a aspectos técnicos ou legais, que podera ou ndo causar dano a saude individual
ou coletiva.

XVII — Rastreabilidade: capacidade de recuperacdo do histérico, desde a sele¢cdo do doador e
coleta até a liberacdo para uso daquilo que estd sendo considerado, por meio de identifica¢des
e registros.

XVIII — Reacdo adversa: uma resposta nao intencional no doador ou no receptor, associada a
coleta de unidade de células progenitoras hematopoéticas ou a sua utilizacdo em transplante,
que resulte em transmissdo de infecgdes, Obito ou risco a vida, deficiéncia ou condicdes de
incapacitacao, necessidade de intervencao médica ou cirurgica, hospitalizacdo prolongada ou
morbidade, dentre outras. Rea¢cdo adversa € um tipo de evento adverso.

XIX — Responsdvel Técnico: profissional legalmente habilitado que assume perante a
Vigilancia Sanitdria a responsabilidade técnica pelo laboratério de processamento de Células
Progenitoras Hematopoéticas de medula dssea e sangue periférico e pelo banco de sangue de
corddo umbilical e placentdrio.

XX — Risco: combinagdo da probabilidade de ocorréncia de dano e da gravidade deste dano.
XXI — Sala: ambiente envolto por paredes em todo o seu perimetro e uma porta.

XXII — Sangue de cordao umbilical e placentario (SCUP): porcao do sangue, rica em Células
Progenitoras Hematopoéticas, que permanece nas veias da placenta e na veia umbilical apds o
parto.

XXIII — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): anuéncia do doador/receptor e
ou de seu representante legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinagdo ou intimidacdo, apds explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza de
determinado procedimento, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e
o incomodo que este possa acarretar, formulada em um termo de consentimento, autorizando
sua participagdo voluntdria.

XXIV — Teste funcional: visa verificar e garantir a presenca da capacidade funcional e ou
proliferativa das células progenitoras hematopoéticas.

XXV — Teste microbioldgico: teste realizado visando a detec¢do de agentes microbioldgicos a
partir de uma aliquota da unidade a ser disponibilizada.

XXVI — Transplante convencional de células progenitoras hematopoéticas: tipo de terapia
celular que se utiliza da infusdo de CPH, com o objetivo de obter enxerto transitério ou
permanente para corre¢do de defeito quantitativo ou qualitativo da medula dssea, ou ainda
restaurar a hematopoese apds quimioterapia mieloablativa para tratamento de diversas

doencas. Recebe esta denominagcdo em substituicdo a expressdo “transplante de medula
Ossea”.

XXVII — Unidade de Células Progenitoras Hematopoéticas (CPH): sdo as células progenitoras
hematopoéticas isoladas apds o processamento do tecido obtido da medula éssea, do sangue
periférico (quando estas sdo mobilizadas da medula 6ssea por meio de medicamentos) ou do
sangue de corddo umbilical e placentério.

XXVII — Uso Autélogo: quando as células utilizadas provém do préprio individuo a ser
transplantado (paciente).



XXIX — Uso Alogénico: quando as células utilizadas provém de outro individuo (doador),
aparentado ou ndo.

XXX — Validacao: procedimento que fornece evidéncias de que um processo ou sistema
apresenta desempenho dentro das especificagdes da qualidade, de maneira a fornecer
resultados vélidos.

CAPITULO 11
DAS DISPOSICOES TECNICAS GERAIS

Secao I
Normas Gerais

Art. 5° Os laboratérios de processamento de CPH de medula dssea e sangue periférico e os
bancos de sangue de corddo umbilical e placentdrio sdo os estabelecimentos que realizam
atividades de coleta, processamento, criopreservacao, testagem laboratorial, armazenamento,
controle de qualidade e transporte, voltadas a utilizacdo de CPH em transplante convencional.

Art. 6° O laboratério de processamento de CPH de medula dssea e sangue periférico e o
banco de sangue de corddo umbilical e placentdrio devem contar com instalagdes fisicas,
recursos humanos, equipamentos e instrumentos, materiais, reagentes e produtos para
diagndstico de uso in vitro, bem como metodologias, necessdrios as atividades desenvolvidas.

Art. 7° Os bancos de sangue de corddao umbilical e placentario podem apresentar as seguintes
finalidades e naturezas:

I — coleta, transporte, testagem, processamento, criopreservacao, armazenamento e liberagdao
de CPH obtidas de sangue de corddo umbilical e placentdrio, para uso alogénico nao-
aparentado (BSCUP), de natureza publica; ou

IT — coleta, transporte, testagem, processamento, criopreservacao, armazenamento e liberacao
de CPH obtidas de sangue de corddo umbilical e placentério, para uso aut6logo (BSCUPA),
de natureza privada.

Art. 8° A coleta, a testagem, o processamento, a criopreservacdo, o armazenamento € a
liberacao de unidade de CPH de sangue de cordao umbilical e placentério, para uso alogénico
aparentado, podem ser realizados por BSCUP ou laboratério de processamento de CPH
vinculado a servico de hemoterapia ou centro de transplante de CPH, licenciados e
autorizados segundo as determinacdes das legislagdes vigentes.

Art. 9° O laboratério de processamento de CPH de medula dssea e sangue periférico e o
banco de sangue de cordio umbilical e placentdrio sdo os responsdveis por todos os
procedimentos relacionados ao preparo das CPH para o uso em transplante convencional,
incluindo coleta, processamento, acondicionamento, criopreservagdo, armazenamento, 0Os
testes de triagem laboratorial do doador/paciente e demais testes de controle de qualidade e
seguranca, descarte, liberagdo para uso e transporte.

§1° O laboratério de processamento de CPH de medula 6ssea e sangue periférico e o banco de
sangue de cordio umbilical e placentdario ndo podem terceirizar as atividades de



processamento, acondicionamento, criopreservacao, armazenamento e liberagdo para uso e
descarte.

§2° Cabe ao laboratério de processamento de CPH e banco de sangue de corddo umbilical e
placentdrio que terceiriza atividades, estabelecer, por meio de contrato, convénio ou termo de
compromisso, o cumprimento da legislacdo vigente pelos servigos para os quais as respectivas
atividades foram terceirizadas.

Art. 10 O laboratério de processamento de CPH de medula dssea e sangue periférico e o
banco de sangue de cordao umbilical e placentdrio devem apresentar licenga de
funcionamento, licencga sanitdria ou alvard sanitdrio, atualizada(o) e emitida(o) pelo 6rgao de
vigilancia sanitdria competente, de acordo com o disposto no pardgrafo tinico do artigo 10 da
Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, salvo disposi¢des legais estaduais ou municipais
complementares.

Pardgrafo unico. O servico de hemoterapia ou centro de transplante que incluir em suas
instalacdes um laboratério de processamento de CPH de medula dssea e sangue periférico e
ou um banco de sangue de cordao umbilical e placentdrio, pode solicitar a inclusdo da
descricdo desta(s) atividade(s) na licenga sanitdria do respectivo servigco, cabendo ao 6rgao de
vigilancia sanitdria competente a deliberacao sobre esta solicitacao.

Art. 11 Caso o laboratério de processamento de CPH de medula 6ssea e sangue periférico ou
o banco de sangue de corddo umbilical e placentdrio encerre suas atividades, o responsdvel
técnico pelo servico deverd informar a autoridade sanitdria e responsabilizar-se pelo destino
final das unidades de células criopreservadas, bem como pelo destino das aliquotas
correspondentes e manutencdo dos respectivos registros, pelo periodo de tempo necessario
conforme previsto neste Regulamento.

Pardgrafo tnico. O responsavel técnico pelo servico deve convocar todos os pacientes, ou
seus representantes legais, com unidades de CPH criopreservadas, para ciéncia e assinatura de
um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) especifico, prevendo o destino do
material.

Secao 11
Regimento Interno

Art. 12 O laboratério de CPH de medula éssea e sangue periférico e o banco de sangue de
corddo umbilical e placentdrio devem possuir um regimento interno no qual constem:

I - finalidade;

IT — organograma descrevendo a estrutura administrativa e técnico-cientifica, com definicao
do representante legal e do responsavel técnico do servico; e

IIT — relacdio nominal, acompanhada da correspondente assinatura de todo o pessoal
administrativo e técnico-cientifico, indicando a qualificagdo, as funcdes e responsabilidades
dos profissionais do servigo.

Pardgrafo unico. As funcdes de representante legal e de responsdvel técnico do servico
poderado ser exercidas pelo mesmo profissional.

Secao II1
Manual Técnico Operacional



Art. 13 O laboratério de processamento de CPH de medula dssea e sangue periférico e o
banco de sangue de cordao umbilical e placentdrio devem possuir Manual Técnico
Operacional que defina, em detalhes, todos os procedimentos relacionados a selecdo de
doador, coleta, processamento, acondicionamento, armazenamento, liberacdo para uso,
transporte, descarte de unidades de CPH e gerenciamento de residuos, bem como as demais

atividades desenvolvidas pelo servico, sob a forma de instrucdes escritas e atualizadas.

§1° O Manual Técnico Operacional deve ser acessivel, a qualquer momento, a todos os
funciondrios e estar sempre disponivel nas formas impressa e eletrOnica, nos respectivos
setores do servico.

§ 2° Caso o servigo utilize a forma eletronica, deve existir pelo menos uma cépia impressa do
Manual Técnico Operacional disponivel no servico.

§ 3° O Manual Técnico Operacional deve ainda:

I - conter todas as instrugdes escritas e atualizadas;

IT - ser assinado e datado pelo responsavel técnico do servico;

III - indicar o profissional responsdvel por cada procedimento;

IV - conter as condutas frente as ndo-conformidades; e

V- descrever as normas de biosseguranca a serem seguidas por todos os funciondrios.

§ 4° O Manual Técnico Operacional deve ser revisado anualmente e atualizado sempre que
houver alguma alteracao de procedimento.

Secao IV
Recursos Humanos - Estrutura Administrativa e Técnico-Cientifica

Art. 14 O laboratério de processamento de CPH de medula dssea e sangue periférico e o
banco de sangue de cordao umbilical e placentdrio devem possuir equipe profissional em
quantidade suficiente e com formacgdo e capacitacdo compativel com as atividades executadas.

§1° O servico deve promover um processo continuo de capacitacdo, compativel com as
fun¢des desempenhadas pelo profissional, e manter disponiveis os respectivos registros.

§2° Para fins de comprovagdo de qualificagdo e capacitacdo poderdo ser apresentados
diplomas, declaracdes, cartas de recomendacdo, atestados, cartas oficiais, dentre outros
congéneres.

§3° Ac¢des de capacitagdo realizadas no préprio laboratério também poderao ser apresentadas,
desde que estejam devidamente documentadas.

Art. 15 A responsabilidade técnica pelo laboratério de processamento de CPH de medula
Ossea e sangue periférico e pelo banco de sangue de cordao umbilical e placentario deve ficar
a cargo de um médico especialista em hematologia ou hemoterapia, ou de um profissional
médico com capacitagdo comprovada na drea, e com registro no respectivo Conselho de
Classe.

Secao V
Garantia da Qualidade



Art. 16 O laboratério de processamento de CPH de medula dssea e sangue periférico e o
banco de sangue de cordao umbilical e placentdrio devem implantar e implementar um
sistema da garantia da qualidade de seus processos, o qual devera incluir:

I — a equipe técnica e os recursos necessarios para o desempenho de suas atribuicdes;

II — a protecdo das informagdes confidenciais;

IIT — a supervisao do pessoal técnico por profissional de nivel superior legalmente habilitado
durante todo o periodo de funcionamento do servico;

IV — os equipamentos, instrumentos, materiais, reagentes e produtos para diagndstico de uso
in vitro utilizados, bem como sua qualificacdo e verificacdo antes de serem colocados em uso;
V — a utilizacdo de técnicas conforme recomendac¢des do fabricante (equipamentos e
produtos) ou, quando couber, conforme validacao realizada pelo servigo;

VI - a realizacdo de procedimentos, com base em protocolos definidos e, quando couber,
validados;

VII - procedimentos para deteccdo, registro, correcdo e prevengdo de erros e nado
conformidades, incluindo a realizagdo de controle de qualidade interno do laboratério e
controle de qualidade da unidade de CPH; e

VIII — a rastreabilidade de todos os seus processos.

Pardgrafo tnico. Na hipdtese prevista no inciso VII deste artigo, os resultados devem ser
analisados e, quando estiverem fora dos critérios predefinidos, devem ser realizadas agdes
para corrigir o problema e evitar resultados incorretos, mantendo-se os registros dos erros,
ndo-conformidades e medidas adotadas.

Art. 17 O laboratorio de processamento de CPH de medula 6ssea e sangue periférico e o
banco de sangue de cordao umbilical e placentdrio devem manter registros de:

I — queixas técnicas dos equipamentos, instrumentos, materiais, reagentes e produtos para
diagnéstico de uso in vitro utilizados;

IT — eventos adversos associados a coleta, processamento, criopreservacao, testes de triagem
laboratorial do doador/paciente, armazenamento, controle de qualidade, registros, transporte e
liberacao das unidades de CPH, bem como demais atividades realizadas pelo servigo; e

IIT — reacdes adversas associadas a coleta de unidades de CPH e a sua utilizagdo em
transplante.

Parédgrafo tnico. O servico de coleta e ou transplante deve manter politica de notificacdo ao
laboratério de processamento das CPH ou banco de sangue de corddao umbilical e placentério
sobre a ocorréncia de eventos e reagdes adversos relacionados as unidades liberadas para uso.

Art. 18 O servigo deve notificar a ANVISA, bem como a empresa detentora de registro de
produto para a saide, sobre a ocorréncia de queixas técnicas dos equipamentos, instrumentos,
materiais, reagentes e produtos para diagndstico de uso in vitro utilizados em suas
dependéncias, segundo o estabelecido na Portaria MS n° 1.660, de 22 de julho de 2009, que
instituiu o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitéria — VIGIPOS, ou a
que vier a substitui-la, e demais normas especificas vigentes.

Art. 19 O servico deve ter um ou mais profissionais, formalmente designados, com a
responsabilidade de avaliar as queixas técnicas, os eventos adversos e as reagdes adversas
observados em suas dependéncias, bem como aqueles notificados pelo(s) servi¢o(s) onde as
unidades de CPH foram coletadas e utilizadas.



§ 1° Devem ser adotadas e documentadas as acdes corretivas e preventivas cabiveis, sendo
mantidos os respectivos registros das acdes implementadas.

§ 2° Relatérios de avaliagdo contendo as agdes corretivas e preventivas adotadas devem ser
emitidos.

Secio VI
Biosseguranca

Art. 20 Todo material biolégico humano, por ser potencialmente infeccioso, deve ser
manipulado adotando-se as regras de biosseguranca necessarias.

Art. 21 O laboratério de processamento de CPH de medula 6ssea e sangue periférico e o
banco de sangue de corddo umbilical e placentdrio devem manter atualizados e disponibilizar,
a todos os funciondrios, instrugdes escritas de biosseguranca e treinamentos periddicos,
contemplando, no minimo, as seguintes informacdes:

I — normas e condutas de seguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental;

IT — instrucdes de uso para os equipamentos de protecdo individual (EPI) e de protecdo
coletiva (EPC);

III — procedimentos em caso de acidentes; e

IV — manuseio e transporte de material e amostra bioldgica.

Secao VII
Materiais, Reagentes e Produtos para Diagnostico de uso in vitro

Art. 22 Os materiais, reagentes e produtos para diagndstico de uso in vitro utilizados para
coleta, processamento, testagem laboratorial e preservacao de CPH devem estar regularizados
junto a ANVISA, de acordo com a legislacdo especifica vigente.

Art. 23 Os materiais e reagentes utilizados na coleta das unidades de medula 6ssea, sangue
periférico e sangue de corddo umbilical e placentario, que entrem em contato com as células,
devem ser estéreis, apirogénicos e, quando couber, descartaveis.

Pardgrafo unico. Os materiais passiveis de processamento devem seguir o disposto em
legislac@o especifica vigente.

Art. 24 Os materiais e reagentes utilizados no processamento de unidades de CPH de medula
Ossea, sangue periférico e sangue de corddo umbilical e placentdrio, que entrem em contato
com as células, devem ser estéreis, apirogénicos e descartaveis.

Art. 25 O laboratério de processamento de CPH e o banco de sangue de corddao umbilical e
placentdrio devem manter registros da origem, validade e nimero do lote de todos os
materiais, reagentes e produtos para diagndstico de uso in vitro utilizados, a fim de garantir a
rastreabilidade.

Art. 26 O reagente preparado ou aliquotado pelo préprio laboratério ou banco deve ser
identificado com rétulo e ou etiqueta contendo nome, concentragdo, nimero de lote (quando
aplicavel), data de preparacdo, identificacdao de quem preparou ou aliquotou, data de validade,
condi¢des de armazenamento, além de informacdes referentes a riscos potenciais.



§1° Devem ser mantidos registros dos processos de preparo, do controle da qualidade e de
validacdo dos reagentes preparados e ou aliquotados.

§ 2° Os processos, citados no “caput” deste Artigo, devem ser validados, de forma a
apresentar evidéncias documentadas de atendimento as especificacdes e caracteristicas de
qualidade predeterminadas.

Art. 27 A utilizagdo de materiais, reagentes e produtos para diagndstico de uso in vitro deve
respeitar as recomendacdes de uso do fabricante, condi¢des de preservacao, armazenamento e
os prazos de validade, ndo sendo permitida a sua revalidacdo depois de expirada a validade.

Secao VIII
Equipamentos

Art. 28 O laboratério de processamento de CPH de medula 6ssea e sangue periférico e o
banco de sangue de corddo umbilical e placentdrio devem cumprir os seguintes requisitos
relativos aos equipamentos:

I — possuir os equipamentos e instrumentos especificos € em quantidade necessaria ao
atendimento de sua demanda;

II — manter instrugdes escritas referentes ao uso dos equipamentos disponiveis aos
funciondrios do setor, as quais devem ser complementadas por manuais do fabricante em
lingua portuguesa;

IIT — manter e implementar um programa de manutengao preventiva e corretiva, onde conste
um cronograma de intervengao;

IV — manter os equipamentos de medi¢ao calibrados e os respectivos registros; e

V — manter registros da origem e série dos equipamentos utilizados a fim de garantir a
rastreabilidade.

Pardgrafo unico. Na hipétese descrita no inciso III deste artigo, todas as intervengdes
realizadas nos equipamentos devem ser registradas sistematicamente, informando dia,
responsavel pela intervengdo, descricdo da intervencdo e, em caso de substitui¢do de pegas,
lista das pecas substituidas.

Art. 29 As planilhas de controle das rotinas de uso e manuten¢do dos equipamentos e
instrumentos devem ficar disponiveis para consulta.

Art. 30 Os equipamentos que necessitem funcionar com temperatura controlada devem
possuir registro da verificacdo da mesma, de forma periddica e definida pelo servico em
manual técnico operacional.

Art. 31 Os congeladores e ultra-congeladores devem possuir sistema de alarme sonoro e
visual para sinalizar condi¢des de temperatura fora dos limites especificados.
Secao IX
Infra-estrutura fisica minima
Art. 32 A infra-estrutura fisica do laboratério de processamento de CPH de medula dssea e

sangue periférico e do banco de sangue de corddo umbilical e placentdrio deve, no que
couber, atender ao disposto no regulamento técnico para planejamento, programacdo,
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elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude,
aprovado pela RDC ANVISA n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, ou a que vier a substitui-la,
bem como as exigéncias especificas contidas nesta Resolu¢do e demais normas vigentes.

Art. 33 A infra-estrutura fisica deve ser constituida, no minimo, pelos seguintes ambientes:
I — salas ou areas administrativas;

II — sala de processamento; e

IIT — sala ou 4rea de criopreservagao e armazenamento.

Pardgrafo tnico. Os ambientes devem estar em uma disposi¢do que permita a circulagdo de
pessoas, com fluxos independentes de materiais, reagentes, produtos para diagndstico de uso
in vitro, material biol6gico e residuos, permitindo a limpeza e a manuten¢do com a finalidade
de garantir a qualidade das unidades de CPH em todas as fases do processo.

Art. 34 O laboratério de processamento de CPH de medula dssea e sangue periférico e o
banco de sangue de corddo umbilical e placentdrio, se estiver vinculado ou associado a um
servico de hemoterapia ou centro de transplante, pode utilizar a infra-estrutura geral deste
Servigo.

Art. 35 Se o servigo possuir sistema de armazenamento de unidades de CPH, em temperatura
igual ou inferior a 150 °C negativos, em tanques de nitrogénio liquido, ou se houver um
sistema de segurancga de nitrogé€nio para congelador mecanico, a sala de criopreservagao e de
armazenamento deve contar com:

I — visualizagdo externa do seu interior;

IT — sistema de exaustdo mecanica, para diluicdo dos tracos residuais de nitrogénio, que
promova a exaustao forcada de todo o ar da sala de criopreservacdo e armazenamento, com
descarga para o ambiente externo do prédio;

IIT — sensor do nivel de oxigénio ambiental com alarmes sonoro e visual, interno e externo a
sala de criopreservacio e armazenamento;

IV — alarmes sonoro e visual, interno e externo a sala de criopreservacdo e armazenamento,
que alertem para possiveis falhas no suprimento de nitrogénio liquido e/ou do equipamento de
armazenamento; e

V — termOmetro para monitoramento de temperatura ambiental, que indique valores maximo e
minimo.

§ 1° O sistema de exaustdo mecanica deve manter uma vazdo minima de ar total de 75
3 2
(m°/h)/m”.

§ 2° O ar de reposi¢do deve ser proveniente dos ambientes vizinhos ou suprido por insuflacao
de ar exterior, com filtragem minima com filtro classe G1.

§ 3° As grelhas de captacdo do sistema de exaustdo mecanica devem ser instaladas préximas
ao piso.

§ 4° Se utilizado congelador mecanico com temperatura igual ou inferior a 135 ° C negativos,
a sala de criopreservagdo e armazenamento deve contar com um sensor de temperatura
ambiental com alarme.

Art. 36 O laboratério de processamento de CPH de medula 6ssea e sangue periférico e o
banco de sangue de corddo umbilical e placentdrio deve possuir sistema emergencial de
energia elétrica, de acordo com o regulamento técnico para planejamento, programagao,
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elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude,
aprovado pela RDC ANVISA n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, ou a que vier a substitui-la.

Parédgrafo tnico. O servi¢o deve observar as instru¢des do fabricante dos equipamentos com
relacdo a exigéncias de uso de “no-breaks”.

Secao X
Selecdo do doador

Art. 37 A doacdo de CPH de medula 6ssea, sangue periférico ou sangue de cordao umbilical e
placentdrio para uso em transplante convencional deve obedecer a legislacdo especifica
vigente e respeitar os preceitos éticos sobre o assunto, ficando garantidos o sigilo, a
gratuidade, a publicidade e o consentimento livre e esclarecido.

Art. 38 O servico deve prover ao doador todas as informagdes relativas ao processo de
doacdo, riscos envolvidos, testes laboratoriais, entre outras necessdrias para compreensao €
assinatura do TCLE, o qual deve ser redigido em linguagem clara e compreensivel para o
leigo e deve conter, no minimo, e quando couber:

I — informacgdes sobre os riscos ao doador e beneficios ao receptor da doacao;

IT — os testes que serdo realizados para a qualificacio do doador e a garantia de que os
resultados lhe serdo informados;

IIT — autorizagdo para a coleta de amostras necessdrias para os testes de importancia para o
transplante de CPH;

IV — autorizacdo para acesso aos prontudrios médicos do doador para obtencdo de dados
clinicos e histéria médica de familiares com importancia potencial para o procedimento de
transplante;

V — autorizacdo para transferir os dados sobre o material para centros de transplante e
registros de unidades disponiveis para transplante, garantido o anonimato;

VI — autorizacdo para transferir, fisicamente, a unidade de CPH para centros de transplante,
sendo garantido o anonimato;

VII - autorizag@o para armazenar amostras de células, plasma, soro e DNA do doador para
testes que se fizerem necessarios no futuro;

VIII — autorizacdo para eventual coleta com a placenta "in utero" nos bancos de sangue de
corddo umbilical e placentdrio que assim procedem; e

IX - autorizacdo para descartar as unidades que ndo atenderem aos critérios para
armazenamento ou seu uso posterior para transplantes.

§ 1° O doador tem o direito de desistir da doacdo de CPH nas diversas fases do processo,
entretanto, deve ser conscientizado de que esta desisténcia deve ocorrer antes do

condicionamento do receptor.

§ 2° O doador deve ser informado que apds o condicionamento do receptor, a desisténcia da
doagdo pode implicar em provavel morte do receptor.

§ 3° No caso de doador aparentado com idade inferior a 18 anos ou mentalmente incapacitado,
o TCLE deve ser obtido dos pais ou do seu representante legal.

Art. 39 Para a selecdo e qualificacdo do candidato a doagdo de CPH de medula 6ssea, sangue
periférico e sangue de corddo umbilical e placentdrio o servi¢o deve ter informacgdes sobre a
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histéria clinica do doador e realizar os testes de triagem laboratorial do doador/paciente, de
acordo com este Regulamento e demais normas especificas vigentes.

§1° Os critérios de selecao devem assegurar protecao ao doador e a seguranca do receptor.
¢ g proteg g ¢ p

§2° A detec¢do de marcadores para infec¢des transmissiveis pelo sangue, realizada durante a
triagem soroldgica, deve ser efetivada por meio de testes de alta sensibilidade, devendo ser
seguidos 0os mesmos algoritmos para a triagem soroldgica para doagao de sangue.

Art. 40 Resultados laboratoriais ou outros achados anormais nos testes de selecao devem ser
reportados ao respectivo doador, com o devido encaminhamento a um servigo de assisténcia
especializado, para que sejam tomadas as medidas cabiveis.

Parédgrafo tnico. O contato com o doador, conforme especificado no “caput” deste artigo, bem
como o seu devido encaminhamento, deve ser documentado, mantendo-se 0s respectivos
registros.

Art. 41 O uso de CPH em transplante alogénico-aparentado ou autélogo, que ndo preencha
integralmente os critérios de qualificacdo, exige uma avaliacdo considerando a relacdo risco-
beneficio do procedimento, em decisdo conjunta entre a equipe médica do servigo onde serdo
feitas a coleta e o transplante, e o receptor ou seus responsaveis legais.

Secao XI
Coleta

Art. 42 A coleta de medula 6ssea, sangue periférico e sangue de cordio umbilical e
placentdrio deve seguir os critérios estabelecidos por este Regulamento e demais normas
especificas vigentes, e assegurar protecao ao doador.

Art. 43 Os procedimentos de coleta devem estar descritos no Manual Técnico Operacional,
em instrucdes escritas e atualizadas.

Art. 44 A coleta de medula 6ssea deve ser realizada por profissional médico devidamente
qualificado.

Art. 45 A coleta de sangue periférico e sangue de cordao umbilical e placentdrio deve ser
realizada por profissional de nivel superior da drea de saude habilitado, capacitado e treinado.

§1° A responsabilidade pela coleta de sangue periférico € do responsével técnico pelo servico
que realiza este procedimento.

§2° A responsabilidade pela coleta de sangue de cordao umbilical e placentdrio € do
responsavel técnico do banco de sangue de corddo umbilical e placentdrio ou do servi¢o para
o qual a unidade coletada serd encaminhada para processamento.

Art. 46 A coleta deve ser realizada em estabelecimentos de saiide que atendam as exigéncias
da legislacdo vigente, devendo ser mantidas as condi¢des de assepsia necessdrias, de forma a

minimizar o risco de contamina¢do microbiana.

§1° A coleta de medula 6ssea deve ser realizada em centro cirdrgico.
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§2° O sangue de corddo umbilical e placentario deve ser coletado em sistema fechado préprio
para coleta deste tipo de material e em hospital ou maternidade regularizados junto ao 6rgao
de vigilancia sanitdria competente.

Art. 47 Amostras de sangue do doador e ou da méae, no caso de doacdo de sangue de corddo
umbilical e placentdrio, deverdo ser coletadas de acordo com os critérios determinados neste
Regulamento e demais normas especificas vigentes, para realizacdo dos testes laboratoriais
necessarios.

Pardgrafo tnico. Os procedimentos de coleta de amostras laboratoriais devem ser executados
de forma a evitar riscos de contaminac¢ao microbiana e troca de amostras.

Secao XII
Processamento

Art. 48 O laboratério de processamento de CPH de medula 6ssea e sangue periférico e o
banco de sangue de corddo umbilical e placentdrio devem manter registro dos servigcos e dos
profissionais dos quais recebam unidades de CPH para processamento.

Art. 49 Todas as etapas do processamento devem estar descritas no Manual Técnico
Operacional, em instrugdes escritas e atualizadas, com protocolos definidos e validados.

Art. 50 Os protocolos de processamento devem estabelecer medidas para prevencdo de
contaminacdo cruzada e a troca de material.

Pardgrafo tunico. Nao é permitido o processamento simultaneo de CPH de mais de um doador
em uma mesma area.

Art. 51 O tempo entre o término da coleta de medula éssea, sangue periférico e sangue de
corddo umbilical e placentdrio e o inicio da criopreservacdo ou da infusdo a fresco da
respectiva unidade de CPH nao deve exceder 48 horas.

Parédgrafo dnico. Durante o periodo estabelecido no “caput” deste artigo, recomenda-se que o
material permaneca a temperatura de 4 °C (mais ou menos 2 °C), excetuando-se quando o
material estiver em transporte, devendo ser obedecidas as condi¢des especificas para tal.

Art. 52 As etapas do processamento de unidades de CPH, as quais exijam abertura do sistema,
devem ser realizadas em cabine de seguranca bioldgica, classe II tipo A (ambiente
classificado como ISO 5).

Art. 53 As unidades de CPH de medula 6ssea, sangue periférico e sangue de cordao umbilical
e placentdrio devem ser acondicionadas em bolsa plastica propria para cada tipo de unidade
de CPH.

Secao XIIT
Rotulagem e Armazenamento

Art. 54 A rotulagem das bolsas deve atender ao disposto neste Regulamento, para garantir a
rastreabilidade da unidade de CPH.
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Art. 55 As bolsas contendo unidades de CPH devem ser armazenadas em um local fixo e pré-
determinado que permita sua localiza¢do com facilidade, rapidez e seguranca e de acordo com
as temperaturas necessarias.

Pardgrafo tnico. O armazenamento de unidades de CPH nao liberadas para uso e de unidades
liberadas para uso terapéutico deve ser de forma ordenada e em 4reas segregadas.

Art. 56 Devem ser armazenadas aliquotas de células das unidades de CPH e soro/plasma do
doador/paciente, em quantidade e conformidade com as condi¢des exigidas neste
Regulamento e demais normas especificas vigentes.

Pardgrafo tnico. As aliquotas para a realizacio de testes laboratoriais devem ser
acondicionadas, identificadas e armazenadas em temperaturas especificas controladas e
segundo procedimentos documentados visando prevenir quaisquer trocas de amostras.

Art. 57 As unidades de CPH de medula 6ssea e sangue periférico que necessitarem de
criopreservacao, devem ser armazenadas a temperatura igual ou inferior a 80 °C negativos,
sendo aceitdvel uma variacdo de até 4 °C acima dessa temperatura.

Art. 58 As unidades de CPH de sangue de cordao umbilical e placentdrio devem ser mantidas
em temperatura igual ou inferior a 150 °C negativos.

Art. 59 As aliquotas de plasma e soro devem ser mantidas em temperatura igual ou inferior a
igual ou inferior a 70 °C negativos.

Art. 60 As bolsas contendo unidades de CPH criopreservadas devem ser acondicionadas em
estojos para garantir a protecdo durante os processos de criopreservacao e armazenamento.

Art. 61 As unidades de CPH com testes microbioldgicos positivos ou com resultado reagente
em pelo menos um dos marcadores para infec¢des transmissiveis pelo sangue devem ser
armazenadas, preferencialmente, em congelador ou tanque especifico, separado das demais
unidades com testes negativos.

Pardgrafo tnico. Se acondicionadas no mesmo equipamento, em fase liquida de nitrogénio, as
unidades com testes microbioldgicos positivos ou com resultado reagente em pelo menos um
dos marcadores para infecgdes transmissiveis, devem estar envoltas por um sistema de
embalagem externa ou equipamento que garanta a prote¢do das demais bolsas
criopreservadas.

Art. 62 O servico deve realizar registro periddico da temperatura dos frizeres, congeladores
mecanicos e do nivel de nitrogénio dos tanques de armazenamento.

Secao XIV
Liberacao e Distribuicao para uso

Art. 63 As unidades de CPH de medula 6ssea, sangue periférico e sangue de cordao umbilical

e placentdrio, s6 podem ser liberadas para uso terapéutico depois de satisfeitos todos os
requisitos obrigatérios para a manutencao da qualidade das células e seguranca do receptor.
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Art. 64 Devem ser seguidos os requisitos de qualidade e seguranca, dispostos neste
Regulamento bem como em demais normas especificas vigentes, incluindo, no minimo:

I — testes soroldgicos de alta sensibilidade para deteccdo de marcadores para infeccdes
transmissiveis pelo sangue;

II — testes microbiol6gicos;

IIT - contagem do nimero total de células nucleadas e de eritroblastos, quando couber;

IV —teste de viabilidade celular;

V — fenotipagem celular, quantificando células com marcador CD34 positivas, quando
couber;

VI - teste funcional, quando couber; e

VII — caracterizacdo molecular, definida como a identificacdo da histocompatibilidade por
meio da determinagao de Antigenos Leucocitdrios Humanos (HLA), quando couber.

Paragrafo unico. A determinacdo de antigenos HLA deve ser realizada por laboratdrio
licenciado pelo 6rgdo de vigilancia sanitdria competente e autorizado pelo Ministério da
Saude, conforme legislacdes especificas vigentes.

Art. 65 Os testes laboratoriais a serem realizados no receptor de CPH devem seguir o
determinado neste Regulamento e demais normas especificas vigentes.

Art. 66 A solicitacdo de unidade de CPH de medula 6ssea, sangue periférico e sangue de
corddo umbilical e placentdrio, para utilizacdo em transplante, deve ocorrer mediante
documento escrito com nome legivel, assinatura e nimero de registro em Conselho de Classe
de um dos médicos da equipe responsavel pelo paciente.

Pardgrafo unico. Devem ser fornecidos ao profissional responsdvel pelo paciente os valores
das contagens celulares e da viabilidade celular, bem como as demais informagdes
necessdrias, sobre a unidade de CPH, incluindo as intercorréncias no processo de
criopreservacao e de armazenamento, cabendo ao médico do paciente a responsabilidade pela
sua utilizacgdo.

Art. 67 A distribuicdo de unidade de CPH para outros servigos deve estar estabelecida
mediante contrato, convénio ou termo de compromisso, definidas as responsabilidades entre
as partes.

Art. 68 Se a unidade de CPH de medula 6ssea, sangue periférico ou sangue de corddo
umbilical e placentdrio for solicitada para utilizacdo em projetos de pesquisa, deverdo ser
seguidas as regulamentacdes vigentes relacionadas a ética em pesquisa no Brasil.

Secao XV
Acondicionamento e Transporte

Subsecio I
Disposicoes Gerais

Art. 69 As condigdes de acondicionamento e transporte da unidade de medula 6ssea, sangue
periférico e sangue de corddo umbilical e placentdrio pré-processamento, bem como de
unidades de CPH, devem atender as normas de biosseguranca e as exigéncias técnicas
relacionadas a sua conservaciao de forma a garantir a estabilidade e integridade do material,
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assim como a seguranga das pessoas e do ambiente, conforme disposicdes deste Regulamento
e demais normas especificas vigentes.

Art. 70 O acondicionamento e transporte do local de coleta até o laboratério de
processamento/banco, ou apds o processamento e distribui¢do até o local de utilizacdo, devem
estar padronizados e descritos em instrucdes escritas e atualizadas.

Art. 71 Todas as operacdes do processo de transporte devem ser validadas e padronizadas por
meio de instrucdes escritas e atualizadas.

Pardgrafo unico. As condi¢cdes da embalagem e quantidade de material refrigerante ou
criopreservante, transferéncia do material, armazenamento temporario, limpeza e manutengao
dos equipamentos e veiculos devem ser devidamente registradas pelo laboratério de
processamento de CPH e banco de sangue de cordao umbilical.

Art. 72 As unidades de medula dssea, sangue periférico e sangue de corddo umbilical e
placentdrio pré-processamento, e as unidades de CPH, devem ser acondicionadas e
transportadas por profissional devidamente instruido.

Art. 73 O acondicionamento e transporte implicam em responsabilidades para o remetente, o
destinatério e o transportador/empresa transportadora.

Pardgrafo unico. As responsabilidades pelo material transportado devem ser definidas em
contrato ou instrumento congénere.

Art. 74 Durante o transporte das unidades de CPH para infusao, a embalagem externa deve ser
identificada com etiqueta contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

I — identificacdo das instituicdes remetente e destinatdria, contendo nome, endereco e
telefone;

II — data e hora do acondicionamento;

IIT — identificagcdo do responsavel pelo transporte;

IV - a seguinte adverténcia: “MATERIAL BIOLOGICO HUMANO PARA
TRANSPLANTE. NAO SUBMETER A IRRADIACAO (RAIO X)”; e

V - sinalizacdo especifica para a embalagem que contenha gelo seco, nitrogénio liquido,
liquido criogénico, gds nao-inflamédvel ou outro material de conservacdo e preservacdo que
ofereca riscos durante o processo de transporte, de acordo com as normas nacionais €
internacionais para transporte de produtos perigosos.

Pardgrafo inico. Nos casos de transporte internacional, a embalagem externa deve conter as
mesmas adverténcias em inglés.

Art. 75 O transporte das unidades de CPH para infusdo deve ser acompanhado pela
documenta¢do necessdria, de acordo com o determinado neste Regulamento e normas
vigentes.

Parédgrafo tnico. O documento que acompanha o transporte das unidades de CPH para infusdo
deve conter, no minimo, os seguintes dados:

I - nome, endereco e telefone de contato do servi¢o remetente;

IT — nome, endereco e telefone de contato do servigo de destino do material biolégico;

17



III — relacao das unidades enviadas, com a respectiva identificacdo;

IV — condig¢des de conservacao;

V — data e hora do acondicionamento;

VI — data e hora da saida;

VII - identificacdo do responsdvel pelo transporte; e

VIII - cédigo de identificacao do paciente receptor, quando pertinente.

Art. 76 O transporte da unidade de CPH para infusdo deve ser realizado em embalagem
secunddria exclusiva.

Art. 77 A irradiagdo do material € expressamente proibida, inclusive em aeroportos.

Art. 78 A temperatura interna do recipiente deve ser monitorada durante todo o periodo de
transporte, de modo continuo, por dispositivo que possibilite a verificacdo de variacdes de
temperatura fora do limite estabelecido.

Pardgrafo tnico. O registro da temperatura de saida deve acompanhar a carga até o destino
final, onde deve ser arquivado, juntamente com o registro da temperatura de chegada.

Subsecao 11
Disposicoes especificas

Art. 79 Para fins de transporte interestadual de unidades de medula éssea, sangue periférico e
sangue de corddo umbilical e placentdrio do local de coleta até o processamento, o laboratério
de processamento de células progenitoras hematopoéticas ou o banco de sangue de cordao
umbilical e placentério deve possuir autorizagcdo concedida pela ANVISA, vélida pelo periodo
de um ano a partir da sua emissao.

Pardgrafo tnico. A autorizacdo para realizacdo da atividade de transporte de unidades de
medula dssea, sangue periférico e sangue de cordao umbilical e placentdrio serd concedida
mediante os tramites detalhados nos Anexos I e II a este Regulamento.

Art. 80 Copia do documento de autorizacdo concedida pela autoridade sanitdria federal deve
acompanhar a carga por todo o periodo do transporte.

Art. 81 Caso o laboratdrio de processamento de CPH de medula éssea e sangue periférico ou
o banco de sangue de corddo umbilical e placentdrio terceirize a atividade de transporte, a
empresa transportadora deve possuir:

I — representante legal;

II — autorizagdo de funcionamento de empresa; e

IIT — licenga sanitaria.

Art. 82 A terceirizagdo do transporte ndo exime o laboratério de processamento de CPH de
medula éssea e sangue periférico e o banco de sangue de cordao umbilical e placentdrio de
cumprir o disposto no Artigo 79 deste regulamento.

Art. 83 Para fins de transporte interestadual de unidades de CPH do local de processamento e
armazenamento até o centro de transplante onde ocorrerd o procedimento terapéutico, o
servico deve requerer, caso a caso, manifestacdo expressa e favordvel ao transporte na forma
de parecer técnico da Geréncia Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgios — GGSTO
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— da ANVISA, em sua sede, no ambito de suas competéncias, emitido apds recebimento e
avaliacdo das exigéncias constantes desta Se¢do em andlise documental.

Art. 84 O parecer técnico devera ser instruido por solicitacdo para transporte de unidades de
CPH para fins de transplante com as seguintes informacdes:

I — quanto aos dados relacionados ao receptor do material:

a) nome e nimero no Registro Brasileiro de Receptores de Medula Ossea (REREME);

b) relatério médico justificando a necessidade do procedimento; e

c) autorizacdo assinada pelo receptor para a realizacdo do procedimento terapéutico, ou
autorizagdo assinada pelos pais ou por representante legal, quando o receptor for
juridicamente incapaz.

d) cépia de documento de identidade da pessoa que assinou a autorizac¢do para a realizacao do
procedimento terapéutico.

IT — quanto aos dados relacionados ao material transportado:

a) nome e endereco da instituicdo fornecedora do material;

b) resultados de testes soroldgicos do doador, para marcadores de infec¢des transmissiveis
pelo sangue, exigidos neste Regulamento e demais normas vigentes;

c) resultado dos testes de histocompatibilidade, quando couber;

d) contagem do nimero total de células nucleadas e de eritroblastos;

e) resultados dos testes de viabilidade celular;

f) contagem de células com marcador CD34 positivas, quando couber;

g) resultados dos testes de contaminacdo bacteriana, aerobica e anaerdbica, e fingica, quando
couber;

h) data da coleta, condi¢cdes de armazenamento e acondicionamento, e recomendacdes
complementares relacionadas a sua qualidade e integridade;

i) nome e endereco da institui¢do transplantadora a qual se destina o material; e

J) identificacdo do transportador e dados do transporte com local e data prevista para sua saida
e chegada.

§ 1° Na hipétese de transporte de unidade de CPH de sangue de corddao umbilical e
placentdrio, deverdo ser informados os resultados dos testes soroldgicos da genitora e/ou os
resultados dos exames realizados na unidade de sangue de corddo umbilical e placentario
coletada.

§ 2° A autoridade sanitdria competente deve analisar o perfil epidemiolégico das patologias

transmissiveis pelo sangue existentes no pais, podendo exigir a informag¢do ou realizacdo de
outros testes na unidade de CPH.

Subsecao 111
Condicoes de transporte

Art. 85 Durante o transporte das unidades de medula dssea, sangue periférico e sangue de
corddo umbilical e placentdrio ou unidades de CPH entre servicos de saide, as seguintes

condi¢Oes devem ser mantidas:

I — quando se tratar de unidades para infusdo a fresco:
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a) temperatura entre 2°C (dois graus Celsius) e 24°C (vinte e quatro graus Celsius) positivos,
em embalagem com componente isotérmico; e

b) uma vez que o prazo entre o término da coleta e o inicio da infusdo da respectiva unidade
de CPH nao deve exceder 48 (quarenta e oito) horas, o tempo de transporte deve respeitar este
limite de tempo.

Parédgrafo dinico. Durante o periodo estabelecido no “caput” deste artigo, recomenda-se que o
material permaneca a temperatura de 4°C (mais ou menos 2°C), excetuando-se quando o
material estiver em transporte, devendo ser obedecidas as condi¢des especificas para tal.

IT — quando se tratar de unidades criopreservadas a 70°C negativos:

a) o transporte deve se dar em sistema validado para manuten¢do de temperatura igual ou
inferior a 65°C (sessenta e cinco graus Celsius) negativos pelo prazo de 24 (vinte e quatro)
horas.

IIT — quando se tratar de unidades criopreservadas a 150 °C (cento e cinquenta graus Celsius)
negativos ou inferior:

a) acondicionamento em temperatura igual ou inferior a 135 °C (cento e trinta e cinco graus
Celsius) negativos;

b) o transporte deve se dar em contéiner apropriado para transporte a seco — tipo dry-shipper,
mantido em embalagem protetora especifica; e

¢) o volume de nitrogénio liquido deve ser suficiente para manuten¢do da temperatura por um
prazo minimo de 48 (quarenta e oito) horas além do horéario estimado para sua chegada ao
estabelecimento de destino.

Art. 86 Ao receber a expedic¢ao/carga, o servico de destino deve verificar, registrar e enviar as
seguintes informagdes ao servico remetente:

I - se a temperatura permaneceu dentro dos limites especificados, durante o transporte; €

II - o peso do contéiner, caso o acondicionamento tenha sido em nitrogénio liquido.

Secido XVI
Registros

Art. 87 O laboratério de processamento de CPH de medula dssea e sangue periférico e o
banco de sangue de cordao umbilical e placentdrio devem possuir sistema de registro e
arquivos que permitam a rastreabilidade das células, desde a sua obtencdo até o seu destino
final.

Pardgrafo tnico. Todos os registros e arquivos devem ser mantidos durante o periodo de
armazenamento da unidade de CPH e por periodo minimo de 10 anos apds o descarte ou a
utilizagdo terapéutica.

Art. 88 Os registros podem ser manuais ou informatizados.

§ 1° Os registros, quando informatizados, devem possuir cépias de seguranca e garantia de
inviolabilidade.

§ 2° Caso haja necessidade de alteracdo em algum registro, manual ou informatizado, deve
haver a identifica¢do do profissional que realizou a alteracao.
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Art. 89 Conforme determinado neste Regulamento e demais normas especificas vigentes, o
laboratério de processamento de CPH de medula éssea e sangue periférico e o banco de
sangue de corddao umbilical e placentirio devem manter, no minimo, arquivos com OS
seguintes registros e, quando couber, os respectivos documentos:

I - registros e documentos referentes ao doador:

a) nome completo;

b) nimero e 6rgao expedidor do documento de identificagdo;
¢) cédigo de identificagdo do doador no servigo ou hospital;
d) sexo, peso e estatura;

e) data de nascimento;

f) nacionalidade e naturalidade;

) filiacao;

h) ocupacdo;

i) endereco e telefone para contato;

J) historico de vacinagao;

k) histérico de viagens;

1) histérico de transfusdes de sangue; e

m) questdes para identificar situagdes que impliquem alto risco para contaminagao de doengas
transmissiveis pelo sangue.

II — registros e documentos referentes a triagem clinica e laboratorial:

a) data da realizacdo e resultado dos testes para infeccdes transmissiveis pelo sangue;

b) data da realizacdo e resultado da tipagem ABO e RhD e pesquisa de anticorpos irregulares;
e

c) data e resultado do teste de gravidez na doadora em idade fértil.

IIT — registros e documentos referentes a coleta:

a) esquema de mobiliza¢do das CPH; e

b) data(s) da(s) coleta(s).

IV —registros e documentos referentes ao processamento, criopreservacao, armazenamento:

a) identificacdo da amostra;

b) data e hora do inicio e término do processamento;

¢) parametros qualitativos iniciais e finais;

d) método de processamento; e

e) identifica¢do do executor.

V — data e motivo do descarte das amostras e unidades;

VI — requisic@o das unidades de CPH para fins de transplante, datada e assinada pelo médico
responsdvel pelo procedimento terapéutico, € contendo nome legivel do médico e seu
respectivo registro em Conselho de Classe;

VII - registros e documentos referentes ao paciente receptor:

a) nome e cédigo de identificagao; e

b) patologia.

VIII — nome e endereco completo do estabelecimento de satide ao qual se destina o material;
IX — procedimentos de transporte;

X — garantia da qualidade, incluindo erros, ndo conformidades, queixas técnicas e eventos
adversos; e

XI - Termos de Consentimento Livre e Esclarecido.

Art. 90 O laboratério de processamento de CPH de medula 6ssea e sangue periférico e o
banco de sangue de corddao umbilical e placentdrio devem produzir relatérios mensais e
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encaminhé-los semestralmente 2 Geréncia Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgdos
— GGSTO da ANVISA, preferencialmente por meio eletrobnico, no endereco
ggsto@anvisa.gov.br, contendo informagdes sobre:

I — nimero de unidades coletadas;

IT — ndmero de unidades processadas;

III — nimero de unidades armazenadas;

IV — nimero de unidades descartadas e o(s) motivo(s) do descarte; e

V — ndmero de unidades distribuidas para transplante € nome e local dos servigos para os
quais as unidades foram fornecidas.

§1° Caso o laboratério de processamento de CPH de medula dssea e sangue periférico ou o
banco de sangue de corddo umbilical e placentdrio realize coleta de unidades de CPH em
outros Estados ou no Distrito Federal, além do Estado ou Distrito Federal no qual se encontra
instalado, sendo necessdrio o transporte interestadual de unidades do local de coleta até o
laboratdrio ou banco de sangue de cordao umbilical e placentdrio, devem constar do relatério
de producao, também, os seguintes dados:

I — nimero de unidades coletadas por Estado ou no Distrito Federal; e
IT — tipo de modal de transporte utilizado.

§2° As informacdes contidas nos incisos I a V do “caput” deste artigo e nos incisos I e II do
pardagrafo anterior devem ser informadas por tipo de fonte de CPH — medula dssea, sangue
periférico ou sangue de corddo umbilical e placentdrio, quando couber.

Secao XVII
Descarte de Material Biologico

Art. 91 O descarte de residuos do laboratério de processamento de CPH de medula dssea e
sangue periférico e do banco de sangue de corddo umbilical e placentédrio deve estar de acordo
com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saiude (PGRSS), atendendo aos
requisitos dispostos em normas especificas vigentes.

Secao XVIII

Requisitos especificos para qualificacao de doador, processamento e uso de Células
Progenitoras Hematopoéticas provenientes de medula éssea (CPH-MO) e sangue
periférico (CPH-SP)

Art. 92 O laboratério de processamento de CPH-MO e CPH-SP deve seguir os critérios
técnico-sanitarios descritos nas Sec¢des I a XVII do Capitulo 1I deste Regulamento bem como
o disposto nesta Se¢do especifica.

Subsecio I
Critérios referentes ao uso alogénico aparentado e nao-aparentado

Art. 93 A selecdo, quanto a histocompatibilidade, do doador aparentado e ndo-aparentado

deve ser realizada de acordo com os critérios definidos neste Regulamento e demais normas
especificas vigentes.
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Art. 94 A qualificacdo do doador deve seguir critérios definidos previamente em protocolo
especifico contendo, no minimo, histéria clinica incluindo antecedentes de vacinacdo, viagem
ao exterior e transfusdo de sangue, questdes relacionadas a identificacdo de risco aumentado
de transmissao de doencgas infecciosas pelo sangue e exame fisico.

Art. 95 Os seguintes testes laboratoriais devem ser realizados para a qualificacdo do doador de
CPH-MO e CPH-SP aparentado e ndo-aparentado:

I — testes para detecc@o de infec¢des transmissiveis pelo sangue e citomegalovirus (sorologia
para a detecca@o de anticorpos totais e IgM), dentro de 30 dias antes da coleta;

II — teste de gravidez, quando aplicavel , 7 (sete) dias antes da coleta; e

IIT — tipagem ABO e RhD, pesquisa de anticorpos irregulares e titulagdo das
isohemaglutininas anti-A e anti-B para transplante ABO incompativel;

§ 1° Na hipoétese descrita no inciso I deste artigo, os resultados dos testes realizados devem ser
documentados e informados ao doador, bem como ao médico do receptor em caso de
transplante aparentado, antes do inicio do regime de condicionamento do receptor.

§ 2° Na hipétese descrita no inciso III deste artigo, as provas de compatibilidade pré-
transfusionais devem ser repetidas até 72 horas antes do transplante, se o receptor recebeu
transfusdo sangiiinea desde a ultima prova de compatibilidade pré-transfusional realizada.

Art. 96 Sado critérios de desqualificacdo do doador de CPH para uso alogénico ndo-
aparentado:

I - idade inferior a 18 anos ou superior a 59 anos, 11 meses e 29 dias na data da doagdo;

IT — infec¢do confirmada pelos virus HIV tipo 1 ou HIV tipo 2;

III — infec¢do pelos virus HTLV tipo I ou HTLV tipo II;

IV — teste ndo reagente para HBsAg com teste reagente para anti-HBc, exceto quando o
doador for anti-HBs reagente;

V- teste reagente para HBsAg , exceto quando o receptor também for HBsAg reagente;

VI — teste reagente para anti-HCV, exceto quando o receptor também apresentar teste
qualitativo positivo para RNA-HCV;

VII - Doenca de Chagas;

VIII - doenca neoplésica maligna, exceto carcinoma basocelular de pele e carcinoma “in situ”
de colo de utero;

IX — a doenca falciforme, na hipétese de coleta de CPH-SP;

X — condic¢ao clinica irreversivel que coloque em risco a saide do doador;

XI — gestacao em curso;

XII - condigdo clinica reversivel que coloque em risco a satide do doador; ou

XIII — os critérios de desqualificacdo temporaria definidos para doagdo de sangue, conforme
legislacdo especifica vigente.

§ 1° Consideram-se critérios definitivos de desqualificacdo do doador de CPH para uso
alogénico nao-aparentado as condicdes previstas nos incisos I a X do “caput” deste artigo.

§ 2° Consideram-se critérios temporarios de desqualificacdo do doador de CPH para uso
alogénico ndo-aparentado as condi¢des previstas nos incisos XI a XIII do “caput” deste artigo.

Art. 97 Sao critérios de desqualificacdo do doador de CPH para uso alogénico aparentado:
I — infeccdo confirmada pelos virus HIV tipo 1 ou HIV tipo 2;
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II - infeccdo pelos virus HTLV tipo I ou HTLYV tipo II;

IIT — condigao clinica irreversivel que coloque em risco a saide do doador;

IV — a doenga falciforme, na hipétese de coleta de CPH-SP;

V — Doenca de Chagas;

VI — teste reagente para HBsAg, exceto quando o receptor também for HBsAg reagente;

VII — teste reagente para anti-HBc com HBsAg nao reagente, exceto quando o doador for
anti-HBs reagente;

VIII - teste reagente para anti-HCV, exceto quando o receptor também apresentar teste
qualitativo positivo para RNA-HCV;

IX - gestacdo em curso; ou

X - condicao clinica reversivel que coloque em risco a saide do doador;

§ 1° Consideram-se critérios definitivos de desqualificacdo do doador de CPH para uso
alogénico aparentado as condicdes previstas nos incisos I a V do “caput” deste artigo.

§ 2° Consideram-se critérios temporarios de desqualificacdo do doador de CPH para uso
alogénico aparentado as condicdes previstas nos incisos VI a X do “caput” deste artigo.

§ 3° Doadores com Hepatite B ou Hepatite C, confirmadas por testes qualitativos para acido
nucléico viral, ndo devem ser qualificados, a menos que seja documentada a necessidade
médica urgente.

Art. 98 As unidades de CPH-MO e CPH-SP, para uso alogénico aparentado e ndo-aparentado,
pos-coleta, devem ser identificadas com rétulo adesivo resistente a resfriamento, contendo, no
minimo, as seguintes informacoes:

I — natureza do componente;

II — cédigo de identificacao do doador;

IIT — nome e cédigo de identificagdo do receptor;

IV — data e hora do término da coleta;

V —tipagem ABO e RhD do componente;

VI — resultados dos testes para infec¢des transmissiveis pelo sangue; e

VII — volume total da unidade.

Art. 99 As unidades de CPH-MO e CPH-SP para uso alogénico aparentado e ndo-aparentado,
pOs-processamento, devem ser identificadas com rétulo adesivo resistente a resfriamento,
contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

I - nome e cddigo identificador do produto;

IT - cédigo de identificacao do doador;

III - nome e cédigo de identificagio do receptor;

IV - data do processamento;

V - data da criopreservacdo, quando couber;

VI — volume final do componente;

VII - resultados dos testes para infec¢Oes transmissiveis pelo sangue; e

VIII — tipagem ABO e RhD.

Pardgrafo unico. Outras informagdes relacionadas as unidades de CPH-MO e CPH-SP,
resultados dos testes de triagem microbioldgica, quando couber, e resultado da prova de
compatibilidade realizada anteriormente a coleta devem ser fornecidas em documentagdo que
acompanha a bolsa na liberagao.
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Subsecao 11
Critérios referentes ao uso autélogo

Art. 100 A qualificacdo do doador paciente para transplante autélogo de CPH deve seguir
critérios previamente definidos e documentados, devendo levar em consideracdo o exame
fisico e a historia clinica.

Art. 101 Os seguintes testes laboratoriais devem ser realizados no doador/paciente para
transplante autélogo:

I — testes para detec¢do de infeccdes transmissiveis pelo sangue e para citomegalovirus
(sorologia para a detec¢do de anticorpos totais e IgM);

IT — teste de gravidez, quando aplicavel; e

III — tipagem ABO e RhD e pesquisa de anticorpos irregulares.

§ 1° Nos testes a que se refere o inciso I deste artigo, resultados reagentes nao desqualificam o
doador paciente.

§ 2° No teste a que se refere o inciso Il deste artigo, gestacdo em curso implica
desqualificacdo tempordria.

Art. 102 As unidades de CPH-MO e CPH-SP para uso autélogo, pds-coleta, devem ser
identificadas com rétulo adesivo resistente a resfriamento, contendo, no minimo, as seguintes
informacdes:

I — natureza do componente;

IT — nome e cédigo de identificagdo do doador paciente;

III — data e hora do término da coleta;

IV —resultados dos testes para infec¢des transmissiveis pelo sangue; e
V — volume total do componente.

Art. 103 As unidades de CPH-MO e CPH-SP para uso autélogo, pds-processamento, devem
ser identificadas com rotulo adesivo resistente a resfriamento, contendo, no minimo, as
seguintes informagdes:

I — natureza do componente;

IT — nome e cédigo de identificagdo do receptor;

III — data do processamento e, quando couber, criopreservagao;

IV —resultados dos testes para infec¢des transmissiveis no sangue;
V —resultados de testes microbioldgicos; e

VI - volume do componente.

Subsecao IIT
Outros critérios

Art. 104 Os seguintes testes devem ser realizados na unidade de CPH para uso alogénico,
aparentado e ndo-aparentado, e autélogo:

I — Em unidades de CPH-MO:
a) contagem do nimero total de células nucleadas;
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b) teste de viabilidade celular; e
c) andlise microbioldgica para bactérias, aerébias e anaerdbias, e fungos, pelo menos no
produto final, apds processamento e antes da criopreservacao.

IT - Em unidades de CPH-SP:

a) contagem do nimero total de células nucleadas;

b) teste de viabilidade celular;

¢) andlise microbioldgica para bactérias, aerébias e anaerdbias, e fungos, pelo menos no
produto final, apds processamento e antes da criopreservacao; e

d) contagem de células CD34 positivas;

§ 1° Em casos de necessidade de infusdo imediata apds o processamento, as bolsas podem ser
liberadas para infusdo antes do resultado da analise microbioldgica.

§ 2° Logo que disponivel, o resultado da andlise microbioldgica deve ser registrado e
comunicado ao médico responsdvel pelo paciente receptor.

§ 3° E recomendada a determinacio do nimero de unidades formadoras de coldnias
granulociticas-monociticas (CFU-GM) nas unidades de CPH-MO.

Art. 105 No minimo uma aliquota representativa do produto final de cada unidade de CPH-
MO e CPH-SP pés-processamento deve ser criopreservada e armazenada conjuntamente, e
sob as mesmas condi¢des da bolsa correspondente, e estar disponivel para os testes que
antecedem o uso da mesma.

Seciao XIX
Requisitos especificos para qualificacao de doador, processamento e uso de Células
Progenitoras Hematopoéticas provenientes de Sangue de Cordao
Umbilical e Placentario para uso Alogénico nao-aparentado (BSCUP)

Art. 106 O banco de sangue de corddo umbilical e placentdrio para uso alogénico ndo-
aparentado deve seguir os critérios técnico-sanitarios descritos nas Secdes I a XVII do
Capitulo II deste Regulamento bem como o disposto nesta Secdo especifica.

Art. 107 Sao candidatas a doacdo de sangue de corddo umbilical e placentdrio para uso
alogénico nao-aparentado as gestantes que satisfacam pelo menos as seguintes condicoes:

I - idade materna acima de 18 (dezoito) anos e que tenha se submetido hd, no minimo, duas
consultas pré-natais documentadas.

IT — idade gestacional igual ou superior a 35 (trinta e cinco) semanas;

III — bolsa rota ha menos de 18 (dezoito) horas;

IV — trabalho de parto sem anormalidade; e

V — auséncia de processo infeccioso e ou doenca durante a gestacdo que possa(m) interferir na
vitalidade placentéria.

Art. 108 Sao critérios de desqualificacdo a doacdo de sangue de corddo umbilical e
placentdrio para uso alogénico ndo-aparentado as seguintes condicoes:
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I - sofrimento fetal grave;

IT — feto com anormalidade congénita;

III — temperatura materna igual ou superior a 38°C durante o trabalho de parto;

IV — gestante com situacao de risco acrescido para infec¢gdes transmissiveis pelo sangue;

V — presenca de processo infeccioso e ou doenga durante o trabalho de parto, que possa(m)
interferir na vitalidade placentaria;

VII — gestante em uso de hormdnios ou drogas que se depositam nos tecidos;

VIII — gestante com histdria pessoal de doenga sistémica auto-imune ou de neoplasia; ou

IX — gestante e seus familiares, pais bioldgicos e seus familiares ou irmdos bioldgicos do
recém-nascido com histéria de doengas hereditarias do sistema hematopoético, tais como,
talassemia, deficiéncias enzimadticas, esferocitose, eliptocitose, anemia de Fanconi, porfiria,
plaquetopatias, neutropenia cronica ou outras doencas de neutréfilos, bem como com histéria
de doenca granulomatosa cronica, imunodeficiéncia, doengas metabdlicas ou outras doencas
genéticas.

X — gestante incluida nos demais critérios de exclusdao visando a protecdo do receptor,
descritos nas normas técnicas vigentes para doacao de sangue.

Art. 109 O BSCUP deve utilizar sistema de identificacdo de bolsas e amostras utilizando
cddigo de barras.

Art. 110 Um cdédigo de identificacdo unico deve ser atribuido a cada unidade de sangue de
corddo umbilical e placentdrio coletada, devendo ser colada uma etiqueta de c6digo de barras
com tal numeragdo nos seguintes locais:

I — no formuldrio que contém os dados do pré-natal, do parto e do recém-nascido;

IT — no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

Il — no formuldrio que contém os dados da coleta, acondicionamento, transporte,
processamento, criopreservacdo e armazenamento do material e dos resultados dos testes
laboratoriais realizados;

IV — em cada bolsa; e

V —nas aliquotas da mae e do SCUP.

Art. 111 O sangue coletado devera ser aceito para processamento quando o nimero total de
células nucleadas na unidade for igual ou superior a 5 x 108 (quinhentos milhdes) de células
nucleadas.

Pardgrafo tinico. O BSCUP, de acordo com o definido por sua politica de qualidade, pode
decidir por aumentar o valor minimo aceito para o processamento de unidades de sangue de
corddo umbilical e placentdrio em suas instalacoes.

Art. 112 Os seguintes testes laboratoriais devem ser realizados na mae, em uma primeira
amostra de sangue colhida no dia do parto ou até 48 (quarenta e oito) horas apds:

I - testes de triagem de infec¢des transmissiveis pelo sangue;

IT — citomegalovirus - sorologia para a detec¢do de anticorpos totais e IgM;
IIT — toxoplasmose - sorologia para a detec¢cao de anticorpos IgM; e

IV — teste para detec¢cdao de hemoglobinas anormais

Pardgrafo tnico. Sempre que possivel, repetir os testes de triagem de doencas transmissiveis

em uma amostra de sangue materno, coletada apds o segundo més pds-parto, idealmente no
sexto-mes pos-parto.
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Art. 113 Os seguintes testes laboratoriais devem ser realizados na unidade de sangue de
corddo umbilical e placentdrio, em aliquota coletada da unidade antes da criopreservacao:

I - teste para deteccdo de hemoglobinas anormais;

IT — tipagem de HLA-A, HLA-B e HLA-DR, conforme legislacio especifica vigente;
III — tipagem ABO e RhD;

IV — contagem do nimero total de células nucleadas e de eritoblastos;

V — contagem de células CD34 positivas;

VI - teste de viabilidade celular por citometria de fluxo;

§ 1 - E recomendével a contagem diferencial dos leucdcitos e a quantificagdo de plaquetas,
por meio de contagem automatizada. Estes pardmetros devem ser avaliados para exclusao de
neutropenia, trombocitopenia /plaquetopatias e imunodeficiéncia congénitas.

Art. 114 Sao critérios de desqualificacdo da unidade de SCUP para uso alogénico nao-
aparentado:
I - teste positivo para qualquer dos marcadores para infec¢des transmissiveis pelo sangue;
IT — teste positivo para citomegalovirus e ou toxoplasmose (anticorpos da classe IgM);
III — teste microbiolégico positivo;
IV — presenca de hemoglobinopatia congénita; ou
V — ntimero total de células nucleadas vidveis, determinado apds o processamento da unidade
e anteriormente a criopreservacio, inferior a 5 x 10° (quinhentos milhdes) de células
nucleadas, ou conforme definido pelo BSCUP de acordo com o estabelecido no paragrafo
unico do artigo 111 deste Regulamento.

Art. 115 A unidade de sangue de cordao umbilical e placentario somente deve ser liberada
para uso pelo BSCUP:

§ 1° Apés a realizacao de teste molecular para HIV/HCV, na amostra materna coletada no dia
do parto ou até 48 horas ap0s.

§ 2° Preferencialmente ap6s um exame clinico na crianga, apds dois meses de idade, ou apds
obter informacdes sobre o estado de saide da mesma, por contato telefonico com a familia.
Estas informacdes devem ser registradas e arquivadas juntas aos outros documentos referentes
a unidade em questao.

Art. 116 A criopreservacdo deve ser realizada submetendo a unidade de sangue de corddo
umbilical e placentédrio ao congelamento sob variagdo controlada da temperatura em processo
validado, e equipamento qualificado para este fim, devendo ser registradas e disponiveis para
o servigo de transplante as seguintes informacoes:

I - a variacdo de reducdo de temperatura;

IT — a concentragdo final de criopreservante;

III — o fabricante e o nimero do lote da bolsa pléstica utilizada para a criopreservacao; e
IV — a origem e o lote do criopreservante.

Art. 117 No minimo duas aliquotas representativas de cada unidade de CPH, contendo células
vidveis, devem ser criopreservadas e armazenadas em segmento continuo a bolsa de
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criopreservacido, conjuntamente € sob as mesmas condicdes da unidade de CPH
correspondente, devendo estar disponiveis para os testes que antecedem o uso da mesma.

Art. 118 As seguintes aliquotas, no minimo, devem ser armazenadas para testes futuros a
temperatura igual ou inferior a 70 °C negativos:

I — Aliquotas da unidade de CPH:
a) duas aliquotas de plasma; e
b) uma aliquota de DNA ou de células mononucleares vidveis.

IT — Aliquotas da amostra da mae:
a) uma aliquota de soro ou plasma; e
b) uma aliquota de DNA ou de células mononucleares vidveis.

Pardgrafo dnico. As aliquotas devem ser mantidas durante todo o periodo de armazenamento
da unidade de CPH e, no minimo, por doze meses apds a sua utilizacdo terapéutica, ou até o
descarte da unidade.

Art. 119 Para a distribuicio de uma unidade para o centro de transplante, o BSCUP deve
cumprir os seguintes requisitos:

I — providenciar a realizagdo da tipificacdo de HLA em segmento continuo a bolsa de
criopreservacdo, por laboratério credenciado para este fim, conforme legislacdo especifica
vigente;

IT — ter a disposicdo do centro de transplante e encaminhar, apds solicitacdo, uma aliquota de
DNA ou de células vidveis do sangue de corddo umbilical e placentdrio para realizagao de
testes confirmatoérios da identidade da amostra;

IIT — realizar nova contagem e determinacao da viabilidade celular em aliquota da unidade de
CPH; e

IV - avaliar a fun¢dao da CPH por meio da quantificagdo do nimero de unidades formadoras
de colodnias granulociticas-monociticas (CFU-GM) ou da realizacdo de teste funcional
equivalente;

Pardgrafo dnico. Os resultados e valores obtidos nos testes descritos nos incisos I a III deste
artigo, bem como demais informagdes necessarias, devem ser fornecidos ao profissional
responsavel pelo paciente, conforme o artigo 66, pardgrafo tnico, deste Regulamento.

Art. 120 O banco de sangue de corddo umbilical e placentario deve realizar e manter registros
de avaliacdo anual da viabilidade celular de um percentual de unidades criopreservadas do seu
inventdrio, definido no Manual Técnico Operacional.

Secao XX

Particularidades para as unidades de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario
para Uso Alogénico Aparentado

Art. 121 A coleta, o acondicionamento, 0 processamento, a criopreservacao, o
armazenamento, a liberacdo e o transporte das unidades de SCUP para uso alogénico
aparentado devem seguir os critérios técnico-sanitdrios descritos na Secao XIX, referentes ao
sangue de cordao umbilical e placentdrio para uso alogénico ndo-aparentado, com exce¢ao do
disposto nesta Secao.
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Art. 122 A indicag¢do da coleta de SCUP para uso alogé€nico aparentado restringe-se aos
nascituros que guardem parentesco de até primeiro grau com portadores de patologia que
justifique o tratamento com CPH.

Pardgrafo unico. A indicagcdo a que se refere o “caput” deste artigo deve ser realizada pelo
médico responsavel pelo tratamento do paciente, em conjunto com o centro de transplante e
com o servico que realizard o processamento e ou criopreservacao da unidade.

Art. 123 Testes laboratoriais, conforme disposto no artigo 112 deste Regulamento, devem ser
realizados em amostra da mae, colhida no dia do parto ou até 48 (quarenta e oito) horas apos.

Art. 124 Devem configurar decisdo conjunta entre o0 médico responsdvel pelo tratamento do
paciente, o centro de transplante e o servi¢o de processamento / criopreservacio da respectiva
unidade:

II — a utilizagdo terapéutica de unidade com teste microbiolégico positivo;

IIT — a utilizacdo terapéutica de unidade com um ou mais resultados sorologicos reagentes
para marcadores de infecgdes transmissiveis pelo sangue, citomegalovirus e toxoplasmose
(anticorpos de classe IgM).

§ 1° Quando for detectada infec¢ao pelos virus HIV tipo 1 ou HIV tipo 2, a unidade nao
podera ser utilizada.

§ 2° Quando for detectada infeccdo pelo virus HCV, a unidade ndo poderd ser utilizada,
exceto quando o receptor também apresentar teste reagente na pesquisa qualitativa de RNA-
HCV.

Secao XXI
Particularidades do Banco de Sangue de Cordao
Umbilical e Placentario para uso Autélogo (BSCUPA)

Art. 125 O banco de sangue de corddo umbilical e placentédrio para uso autdlogo deve seguir
os critérios técnico-sanitarios descritos nas Secoes I a XVII do Capitulo II deste Regulamento,
bem como o disposto nesta Secao.

Art. 126 A coleta, o acondicionamento, 0 processamento, a criopreservacao, o
armazenamento e o transporte das unidades de CPH de sangue de cordiao umbilical e
placentdrio para uso autélogo devem seguir os critérios técnico-sanitdrios descritos na Secao
XIX, referentes ao sangue de corddo umbilical e placentdrio para uso alogé€nico nao-
aparentado, com exce¢do do disposto nesta Sec¢ao.

Art. 127 Sao candidatas a coleta de sangue de corddao umbilical e placentdrio para uso
aut6logo as gestantes que satisfacam pelo menos as seguintes condicoes:

I — idade gestacional igual ou superior a 32 (trinta e duas) semanas;

II — bolsa rota ha menos de 18 (dezoito) horas;

III — trabalho de parto sem anormalidade; e

IV — auséncia de evidéncias clinicas, durante a gestacdo, de processo infeccioso ou de
doencas que possam interferir na vitalidade placentaria.
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Art. 128 Sao critérios de exclusdo a doagdo de sangue de corddo umbilical e placentdrio para
uso autélogo as seguintes condigdes:

I - sofrimento fetal grave;

II — evidéncia clinica de infec¢do aguda durante o trabalho de parto; ou

IIT - presenca de evidéncias clinicas, durante o trabalho de parto, de doencas que possam
interferir na vitalidade placentaria

Art. 129 Testes laboratoriais, conforme o disposto no artigo 112 deste Regulamento, devem
ser realizados em amostra da mae, colhida no dia do parto ou até 48 (quarenta e oito) horas
apos.

Art. 130 Os seguintes testes laboratoriais devem ser realizados na unidade de sangue de
corddo umbilical e placentdrio para uso autélogo, no produto final apds processamento e
anteriormente a criopreservagao:

I — contagem do ndmero total de células nucleadas e de eritroblastos;

II - fenotipagem celular quantificando células com marcador CD34 positivas;

III — teste de viabilidade celular; e

IV —testes para deteccdo de contaminacao bacteriana, aerébica e anaerdbica, e flingica.

Art. 131 Os critérios de desqualificacdo das unidades de sangue de corddo umbilical e
placentdrio para uso aut6logo, no que se relaciona a presenga de contaminacao bacteriana e ou
fungica e a quantidade total de células nucleadas vidveis devem obedecer aos critérios
estabelecidos para a desqualificagdo das unidades de sangue de corddo umbilical e placentario
para uso alogénico ndo-aparentado dispostos nos incisos III e V do artigo 114 deste
Regulamento.

Art. 132 Deve configurar decisao conjunta, entre 0 BSCUPA e os pais ou o representante
legal do recém-nascido, o armazenamento de unidades com resultado reagente nos teste(s)
sorolégicos para:

I-HIV tipo 1 e HIV tipo 2;

II - HTLV tipo I e HTLV tipo II;

III — Virus da Hepatite B;

IV — Virus da Hepatite C;

IIT — Doenga de Chagas;

IV — Sifilis;

V- Citomegalovirus (IgM); e

VI - Toxoplasmose (IgM).

Art. 133 No minimo, as seguintes aliquotas devem ser armazenadas para testes futuros:

I - uma aliquota de DNA ou de células mononucleares vidveis da unidade de CPH; e
I — uma aliquota de soro ou plasma de amostra da mae.

Paragrafo unico. As aliquotas devem ser mantidas durante todo o periodo de armazenamento
da unidade de CPH no minimo por doze meses apds a sua utilizacdo terapéutica ou até o

descarte da unidade.

Art. 134 Para a distribuicdo de uma unidade para o centro de transplante, o BSCUP deve
cumprir os seguintes requisitos:
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I — ter a disposi¢do do centro de transplante e encaminhar, apds solicitacdo, uma aliquota de
DNA ou de células vidveis do sangue de corddo umbilical e placentdrio para realizagao de
testes confirmatorios da identidade da amostra; e

IT — realizar nova contagem do nudmero total de células nucleadas e de eritroblastos e
determinar a viabilidade celular, em aliquota da unidade de CPH armazenada;

§ 1° Os resultados e valores obtidos nos testes descritos no inciso II deste artigo, bem como
demais informagdes necessdrias, devem ser fornecidos ao profissional responsdvel pelo
paciente, conforme estabelecido pelo artigo 66, paragrafo unico, deste Regulamento.

§ 2° A aliquota de células vidveis de CPH do sangue de corddo umbilical e placentério
utilizada para os exames mencionados no inciso II deste artigo deve estar armazenada em

segmento continuo a bolsa de criopreservacdo, conjuntamente e sob as mesmas condi¢des da
unidade de CPH correspondente.

CAPITULO III
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 135 Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolug@o terdo o prazo de 180 (cento e
oitenta) dias, contados a partir da data de sua publicacdo, para promover as adequacdes
necessarias as novas determinagdes deste Regulamento Técnico.

Pardgrafo unico. A partir da publicacio desta Resolucdo, os novos estabelecimentos e aqueles
que pretendam reiniciar suas atividades, devem atender na integra as exigéncias nela contidas,
previamente ao seu funcionamento.

Art. 136 O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo e no regulamento por
ela aprovado constitui infra¢do sanitdria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,

sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 137 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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ANEXO I

Critérios para emissao de autorizacdo para a realizacio da atividade de transporte
interestadual de unidades de medula odssea, sangue periférico e sangue de cordao
umbilical e placentario.

Para fins de obtencdo de autorizacdo para transporte interestadual de unidades de medula
Ossea, sangue periférico e sangue de corddo umbilical e placentdrio do local de coleta até o
processamento, o laboratério de processamento de células progenitoras hematopoéticas ou o
banco de sangue de corddao umbilical e placentdrio deve apresentar o pleito a Geréncia Geral
de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgéos — GGSTO, na sede da ANVISA em Brasilia,
acompanhado das seguintes informagdes:

1 — formulario de peticao de autorizacdo (Anexo II) preenchido integralmente;

2 - copia do documento de regularizacdo do servico junto ao 6rgdo de vigilancia sanitdria
competente; e

3 — documento emitido pelo 6rgdo de vigilancia sanitdria competente atestando o
cumprimento de adequacao as condi¢des sanitdrias necessdrias para realiza¢do do transporte.

ANEXO IT

Formulario de peticionamento de autorizacio para transporte interestadual de unidades
de medula éssea, sangue periférico e sangue de cordao umbilical e placentario.

1 — Servico requerente

Nome Fantasia:

Razao Social:

Endereco:

2 — Responsavel técnico do servigo e documentos comprobatérios;

3 — Estados e ou Distrito Federal dos quais receberdo o material bioldgico: (Relatério)

4 — Média estimada de volume mensal de material a ser transportado;

5 — Tipo de modal de transporte utilizado;

6 — Em casos de terceirizagdo: dados da empresa transportadora e contrato.

Para a renovacdo da autorizacdo para transporte interestadual de unidades de medula
Ossea, sangue periférico e sangue de cordao umbilical e placentario, além da
documentacdo listada acima, o servico deverd enviar, também, relatério de dados do

transporte, do ano anterior, contendo o quantitativo de unidades transportadas, mensalmente,
por tipo e por Estado e ou Distrito Federal.
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