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RESOLUCAO - RDC N° 149, DE 14 DE AGOSTO DE 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicdao que
lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, em reuniao realizada em 8 de agosto de 2001, considerando
o disposto no art. 16, inciso XVI, da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 e o art. 8°,
inciso VII, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, adotou a seguinte Resolucao de
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Para o adequado gerenciamento do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados,
de que trata o art. 1° da Portaria do Ministério da Salude n°. 1.334, de 17 de novembro de
1999, o disposto no paragrafo Unico do art. 3 © e no art. 8° da Lei n°® 7.649, de 25 de
janeiro de 1988, o disposto no art. 39, inciso VIII da Resolugao - RDC n° 73, de 3 de agosto
de 2000 e a Lei n° 10.205, de 21 de margo de 2001, objetivando a estruturagao do Sistema
Nacional de Informacao de Sangue e Hemoderivados, as instituicbes executoras de
atividades hemoterapicas, publicas e privadas e entidades filantrépicas ficam obrigadas a
encaminhar, mensalmente, as Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais o formulario do
Sistema de Informacdo de Producdo Hemoterapica - HEMOPROD, Anexo I, com os dados de
sua producdo mensal, preenchido de acordo com o Glossario Orientador, Anexo II e



Y81 Ministério da Saude

|
-—! - l— Agéncia Nacional Legislacdo em ‘%‘ ‘;}
-~ de Vigilincia Sanitiria H LEG |5 Yigildncia Sanitaria (‘;..4

WL anw 5iJ."='ID\'.L"I BIREME = OPAS = UMS

conforme o fluxo estabelecido no Anexo III desta Resolucao conforme cronograma, a
seqguir:

a) do Servico de Hemoterapia para a Vigilancia Sanitaria Municipal, até o 10° dia Util
subsequente ao més/periodo informado;

b) do nivel municipal para o regional, quando houver, até o 20° dia util subsequente ao
més/periodo informado;

¢) do nivel municipal ou regional para o estadual, até o 30° dia util subsequente ao
més/periodo informado;

d) do nivel estadual para a Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos e Orgdos - GGSTO,
até o 45° dia Util subsequente ao més/periodo informado;

Art. 20 Cabera a Vigilancia Sanitaria Estadual a responsabilidade pela fiscalizacao do
cumprimento do cronograma previsto no art. 1°.

Paragrafo Unico. A Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos e Orgdos recebera das VISAS
Estaduais as informagdes por meio magnético ou pelo correio eletronico.

Art. 39 A inobservancia do disposto nessa Resolugao, sujeita os infratores as penalidades
previstas no art. 8° da Lei n® 7.649, de 1988, sem prejuizo de outras penalidade cabiveis
conforme a legislagao federal sanitaria.
Art. 40 Esta Resolucdao entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 5° Fica revogada a Resolucao RDC n° 29, de 24 de dezembro de 1999.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO I
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ANEXO II

GLOSSARIO DO MANUAL DO SISTEMA DE INFORMACOES DE PRODUGAO HEMOTERAPICA -
HEMOPROD

DEFINICOES:

Servico de Hemoterapia - Entende-se por Servico de Hemoterapia todos os servigos que
coletam, processam e testam o sangue de doadores e/ou distribuem hemocomponentes,
podendo ou ndo realizar transfusao de sangue.

Servico de Assisténcia a Salude - Entende-se por Servico de Assisténcia a Saude, os servicos
que prestam atendimento aos usuarios e que recebem hemocomponentes dos Servicos de
Hemoterapia para pacientes especificos, com as provas de compatibilidade realizadas pelos
Servigos de Hemoterapia distribuidores.

ROTEIRO PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DO HEMOPROD:

Nos campos de identificacao do periodo da producdo informar:

Més - més da producao informada (Ex. MARCO - Serda levada em consideracdo a producao
do periodo de 1° a 31 de margo).

Ano - ano da produgao informada (Ex. 2001)
No campo de identificagao do cddigo do Servico de Hemoterapia:

Registrar o codigo do Servico de Hemoterapia de acordo com o codigo do sistema de
Cadastro de Servicos de Hemoterapia (HEMOCAD), caso ja esteja cadastrado.

No campo de identificacao do Servico de Hemoterapia (1):

Registrar a razao social do Servico de Hemoterapia, acompanhada do nome fantasia da
instituicao.

Registrar a natureza da instituicdo: Publica, Privada, Privada credenciada ao SUS e
Filantrépica credenciada ao SUS.

No campo de identificacao da Triagem (2):
Quanto ao tipo de doagao (2.1):

- Registrar o numero absoluto de candidatos a doacdo (espontanea, de reposicdo e
autdloga) aptos e inaptos. Entende-se por doagao:
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- Espontanea - é aquela doacado advinda do individuo que procura o Servico de Hemoterapia
espontaneamente, independente de campanha, atendimento a paciente especifico ou para
atender a uma convocacao da necessidade do servigo.

- De reposicdo - é aquela doacdo advinda do individuo que doa para atender a necessidade
de um paciente, inclusive as doacodes dirigidas, vinculadas ou especificas.

- Autologa - é aquela doacdo advinda do individuo que doa para si proprio.
Quanto ao tipo de doador (2.2):

- Registrar o nimero absoluto de doadores (de 12 vez, de repeticdo e esporadico ) aptos e
inaptos. Entende-se por doadores:

- 12 vez - é aquele individuo que doa pela 12 vez naquele Servico de Hemoterapia.
- Repeticao - é aquele individuo que doa pelo menos uma vez a cada treze meses,
considerando a data de sua ultima doacdo no mesmo Servico de Hemoterapia. Também

considerado doador de retorno, fidelizado ou habitual, dependendo do n° de doagdes/ano.

- Esporadico - é aquele individuo que doa eventualmente num intervalo superior a 13
meses.

Quanto ao género do doador (2.3):

- Registrar o numero absoluto de doadores (Homens/ Masculino e Mulheres/Feminino )
aptos e inaptos.

Quanto a idade do doador (2.4):

- Registrar o numero absoluto de doadores com idade entre 18 e 29 anos e acima de 29
anos, aptos einaptos.

Obs: A totalizacdo dos itens 2.1, 2.2,.2.3 e 2.4 devera ser a mesma.
Quanto a Inaptidao na Triagem (2.5):

- Registrar o nimero absoluto de doadores por sexo que foram considerados inaptos na
triagem devido a uma das causas abaixo citadas:

- Anemia - N© absoluto de candidatos rejeitados por estarem anémicos.
- Hipertensao - N° absoluto de candidatos rejeitados por estarem hipertensos.

- Hipotensao - N° absoluto de candidatos rejeitados por estarem hipotensos.
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- Alcoolismo - N© absoluto de candidatos rejeitados em funcao de terem ingerido bebida
alcdolica.

- Comportamento de risco para DST - N° absoluto de candidatos rejeitados face ao
comportamento sexual de risco.

- Uso de drogas - N° absoluto de candidatos rejeitados por serem usuarios de drogas.
- Hepatite - N° absoluto de candidatos rejeitados em fungao de histéria de hepatite.

- Doenca de Chagas - N° absoluto de candidatos rejeitados em funcdo de histéria de
Doencga de Chagas.

- Malaria - N° absoluto de candidatos rejeitados em funcdo de histéria de malaria.

- Outras - NO absoluto de candidatos rejeitados por qualquer outro motivo que nao se
enquadre em uma das opgoes anteriores.

No campo de identificacao da Coleta (3):
Quanto a Desisténcia (3.1):

- Registrar o nimero absoluto total de candidatos aptos a doagao que nao compareceram a
sala de coleta.

Quanto ao tipo de Interrupgdes na Coleta (3.2):

- Registrar o nimero absoluto de interrupgdes ocorridas no momento da coleta devido a
uma das causas abaixo citadas:

- Dificuldade de Puncao Venosa - NO absoluto de doagdes interrompidas por qualquer
dificuldade na puncgao venosa.

- Reagao Vagal - NO absoluto de doagOes interrompidas por reacao vagal de qualquer
gravidade.

- Outros - N© absoluto de doagbes interrompidas por qualquer outro motivo que nao se
enquadre em uma das opcOes anteriores, como também por desisténcia do individuo no
momento da coleta.

- Total - Totalizar o n° absoluto de doacdes interrompidas por apresentarem intercorréncia
no momento da coleta.

Obs: Em caso do candidato a doagdo ter mais de uma causa de inaptiddo na triagem,
cabera ao Servico de Hemoterapia identificar a mais importante e considera-la para efeito
estatistico, as demais causas nao serdo levadas em consideracdo para o registro estatistico.
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Quanto ao Total de Coletas realizadas (3.3):

- Registrar o numero absoluto de bolsas de sangue total coletadas e de bolas coletadas por
aférese, realizadas no Servico de Hemoterapia no respectivo periodo.

Obs: Total de Coletas realizadas > N° de candidatos aptos - Desisténcia - Total de
Interrupgoes na Coleta

No campo de identificacao de Exames Realizados (4):

Quanto a Pesquisa de Doengas Transmissiveis pelo Sangue (4.1):

- Amostras Testadas - Registrar o nimero absoluto de amostras de sangue testadas dos
doadores coletadas no proprio Servico de Hemoterapia de acordo com tipo de doenca
(Sifilis, Doenca de Chagas, HIV, Hepatite B, Hepatite C, HTLV I e II, ALT/TGP, Malaria).

- Amostras Reagentes - Registrar o nimero absoluto de amostras de sangue reagentes,
aquelas amostras que apresentaram positividade (Nao Negativo) nos exames realizados

para cada doenca.

Obs: Os exames realizados por terceiros serao informados pelo Servigo de Coleta e ndo pela
unidade que realiza os exames.

Obs: No caso de HIV e Doenga de Chagas onde sao realizados 02(dois) testes por amostras,
para efeito estatistico devera ser contado um Unico resultado reagente, caso os dois testes
sejam reagentes.

Obs: Os exames aos quais se referem este item sao os de triagem de doadores e nao os
exames confirmatdrios.

Quanto a Imuno-hematologia (4.2):

- Registrar o nimero absoluto das amostras do sangue submetidas aos exames imuno-
hematoldgicos para os doadores e receptores {ABO Rh (D) [ A+,B+,AB+, O+, A-,B-, AB-, O-
] Dfraco, Pesquisa de anticorpos Irregular positivo, Fenotipagem }.

Quanto a Outros Tipos de Pesquisa (4.3):

- Registrar o numero absoluto de exames realizados por pesquisa de HbS no doador.
Quanto a Inaptidao dos doadores em relacdo aos exames laboratoriais (4.4):

- Registrar o nimero absoluto total de bolsas testadas no periodo.

- Registrar o numero total de bolsas reagentes para 1 ou mais marcadores no mesmo
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periodo.

No campo de identificacao do Descarte de Bolsas (5):

Quanto ao descarte de bolsas por auto-exclusao (5.1):

- Registrar o nimero absoluto total de bolsas descartadas por auto-exclusao no periodo.

No campo de identificagdo da Producdo Hemoterapica (6):

Quanto a Entradas / Perdas / Transfusdes / Distribuicao para outros Servigos (6.1):

- Registrar na coluna de ENTRADAS:

- Produzidas - Registrar o nimero absoluto de bolsas produzidas de:

- Sangue Total

- Plasma Fresco Congelado

- Plasma Comum

- Concentrado de Hemacias

- Concentrado de Hemacias sem buffy coat

- Concentrado de Plaquetas

- Concentrado de Plaquetas de Aférese

- Concentrado de Leucocitos

- Crioprecipitado

- Concentrado de Plaquetas sem buffy coat

- TOTAL - Totalizar o numero de bolsas produzidas

- Recebidas - Registrar o nimero absoluto de bolsas recebidas de outros Servicos de
Hemoterapia ou Servigos Assistenciais, em condigdes de uso, por hemocomponentes, de
acordo com listagem anterior. Inclui-se neste campo os hemocomponentes submetidos as
provas de incompatibilidade enviados aos Servigos Assistenciais que ndao possuam Agéncia

Transfusional e que ndo utilizaram os hemocomponentes enviados.

- Devolvidas - Registrar o nimero absoluto de bolsas devolvidas por outros Servicos de
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Hemoterapia, por hemocomponentes, de acordo com listagem anterior.

- Registrar na coluna de PERDAS: Levar em consideragdo a informagao por
hemocomponentes.

- Rompimento de Bolsa - Registrar o nimero absoluto de bolsas perdidas por rompimento,
independente do més de producao da referida bolsa.

- Validade - Registrar o nimero absoluto de bolsas perdidas por prazo de validade vencido,
independente do més de producao da referida bolsa.

- Outros - Registrar o nimero absoluto de bolsas perdidas por outros motivos que nao os
citados acima, independente do més de producdo da referida bolsa.

- Registrar na coluna de TRANSFUSAO: Levar em consideracio a informagdo por
hemocomponentes.

- Registrar o nimero absoluto de Bolsas/Unidades transfundidas dentro do proprio Servigo
de Hemoterapia, na area ambulatorial e na area hospitalar, caso a referida unidade possua
leitos hospitalares, no més, independente do més de producao.

- Registrar na coluna de DISTRIBUICAO PARA OUTROS SERVICOS: Levar em consideragdo
a informacgdo por hemocomponentes.

- Registrar o niUmero absoluto de Bolsas distribuidas para os Servicos de hemoterapia que
mantém estoque e o numero absoluto de bolsas distribuidas para os Servicos Assistenciais
que nao possuem Agéncia Transfusional e que recebem os hemocomponentes com provas
de compatibilidade, realizadas pelo servico de Hemoterapia Distribuidor .

Quanto aos Procedimentos de Modificacdes dos Hemocomponentes (6.2):

- Lavagem (6.2.1) - Registrar o nimero absoluto de bolsas produzidas pelo procedimento
de lavagem.

- Irradiacdo (6.2.2) - Registrar o nimero absoluto de bolsas produzidas pelo procedimento
de irradiagao.

- Filtracdo de Leucdcitos (6.2.3) - Registrar o numero absoluto de bolsas produzidas pelo
procedimento de filtracdo de leucdcitos, identificando separadamente, o nimero de bolsas
de Concentrado de Plaquetas e Concentrado de Hemaceas.

- Fracionamento Pediatrico (6.2.4) - Registrar o nUmero absoluto de bolsas produzidas pelo
procedimento de fracionamento pediatrico, a partir de uma bolsa-mae.

No campo de identificacdao das Reagdes Transfusionais (7):
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Registrar o nimero absoluto dos acidentes e incidentes ocorridos com os pacientes por
ocasido das transfusdes no Servigo de Hemoterapia.

- Reacao Febril ndo hemolitica - registrar o nimero absoluto de pacientes que possuiram
este tipo de reacao transfusional.

- Reacao Hemolitica - registrar o nimero absoluto de pacientes que possuiram este tipo de
reacao transfusional.

- Reacao Alérgica - registrar o nimero absoluto de pacientes que possuiram este tipo de
reacao transfusional.

- Choque Bacteriano - registrar o niUmero absoluto de pacientes que possuiram este tipo de
reacao transfusional.

- AlteracOes Metabdlicas - registrar o nimero absoluto de pacientes que possuiram este tipo
de reagdo transfusional.

- Sobrecarga Volémica - registrar o nimero absoluto de pacientes que possuiram este tipo
de reagdo transfusional.

- Outras reacOes - registrar o numero absoluto de pacientes que possuiram outras formas
de reagOes transfusionais que nao as citadas acima.

No campo de identificacao do Envio de Plasma para Producao de Hemoderivados (8):
Registrar o niumero absoluto de bolsas de Plasma Fresco Congelado e Plasma Normal ou

Comum que foram encaminhadas para Servicos de Hemoterapia produtores de
hemoderivados.
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