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RESOLUGAO - RDC N° 75, DE 2 DE MAIO DE 2016

Altera a Resolucao da Diretoria Colegiada RDCN’ 34, de 11 de junho de 2014,
quedispoe sobre as Boas Praticas no Ciclo doSangue.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de VigilanciaSanitaria, no uso da atribuicao que lhe
conferem o art. 15, lll e IValiado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,e ao art. 53, V, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termosdo Anexo | da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdao da DiretoriaColegiada, conforme
deliberado em reuniao realizada em 12de abril de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

Art.1° A alinea "e" do inciso IV, do art. 25 da Resolugao RDCN’ 34, de 11 de junho de 2014, passa a
vigorar com a seguinteredagao:

e) para a coleta de multiplos componentes por aférese, ointervalo minimo e a frequéncia
maxima de doacdes sao os mesmosrequeridos para doacao de sangue total, exceto para doacao de
duasunidades de concentrados de hemacias, cujo intervalo minimo entredoacdes € de 4 (quatro) meses
para homens e 6 (seis) meses paramulheres;" (NR)

Art. 2° O inciso Il do art. 89 da Resolucao - RDC N* 34, dell de junho de 2014 passa a vigorar
com a seguinte redacao:

[l - Hepatite B (HBV): 3 (trés) testes em paralelo: 1 (umiteste para deteccao do antigeno de
superficie do virus da hepatite B(HBsAQ), 1 (um) teste para deteccao de anticorpo contra o capsideodo
virus da hepatite B (anti-HBc), com pesquisa de IgG ou IgG +IgM e 1(um) teste para deteccao de acido
nucléico do virus HBV portécnica de biologia molecular;" (NR)

Art. 3° O art. 95 da Resolucao - RDC N’ 34, de 11 de junhode 2014 passa a vigorar acrescido do
seguinte dispositivo:

§ 3° As amostras de doadores com resultado negativo doteste de biologia molecular em pool
para deteccao do virus HBV eteste sorologico HBsAg positivo ou inconclusivo serao testadas
individualmentepelo teste de biologia molecular.

Art. 4° O inciso lll do §3° do art. 101 da Resolugao - RDCN’® 34, de 11 de junho de 2014 passa a
vigorar com a seguinteredacao:
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lll - nos casos de resultados de testes de biologia molecularpositivos para HCV, HIV e/ou HBV
com teste de triagem sorologicanao reagente, realizar a investigagcao de retrovigilancia da ultimadoagao
com triagem laboratorial negativa e todas as doacdes realizadasaté 3 (trés) meses antes desta;" (NR)

Art. 5° Os itens 4.2.6, 6.3.1, 7.2.5, constantes no MODULOII - CAPTAGCAO, RECEPCAO/REGISTRO,
TRIAGEM CLINICA ECOLETA, do ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIAdo Anexo, da
Resolugao - RDC N’ 34, de 11 de junhode 2014 passam a vigorar com as seguintes redagoes:

4.2.6. Termo de consentimento de doacao livre e esclarecido,com a devida assinatura do doador
constando informacgdes sobre:riscos do processo de doacao, cuidados durante e apos a coleta,orientacdes
sobre reagdes adversas a doacao, o destino do sanguedoado (transfusao, pesquisa, producao de
hemoderivados, reagentes e

outros), os testes realizados e a possibilidade de falsos resultados,incorporacao em cadastro de
doadores, possibilidade de busca ativapelos érgaos de vigilancia em saude." (NR)

6.3.1. Intervalo minimo entre duas plaquetaféreses € de 48horas, no maximo 4 vezes ao meés e
24 vezes ao ano. Entre doagao desangue total e plaquetaferese o intervalo minimo de 1 (um) més."(NR)

7.2.5. Doagoes autologas submetidas aos mesmos testes imuno-hematologicose para deteccao
de infecgbes transmissiveis pelosangue e realizados nas doagoes alogénicas." (NR)

Art. 6° Os itens 1.4.6, 2.4.4.3 constantes no MODULO Il TRIAGEMLABORATORIAL, do GUIA PARA
INSPECAO EMSERVICOS DE HEMOTERAPIA do Anexo, da Resolugao - RDC N°34, de 11 de junho de 2014
passam a vigorar com as seguintesredacoes:

1.4.6. Registra as medidas adotadas no caso de resultadosdiscordantes nos testes para HIV, HCV
ou HBV!" (NR)

2.4.4.3. Teste de acido nucléico (NAT) para HBV.Fabricante;________________________________
(NR)Art. 7° O item 4.4.4 constante no MODULO IV - PROCESSAMENTO,ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E
DISTRIBUICAO,do GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIAdo Anexo da Resolugido - RDC N
34, de 11 de junhode 2014 passa a vigorar com a seguinte
FEUAGA0: ...

4.4.4. Plasma isento de crioprecipitado armazenado a temperaturade 18°C negativos ou inferior,
com validade de 12 (doze)meses." (NR)

Art. 8° O item 4710 constante no MODULO V - AGENCIATRANSFUSIONAL, TERAPIA
TRANSFUSIONAL E OUTROSPROCEDIMENTOS TERAPEUTICOS, do GUIA PARA INSPECAOEM SERVICOS
DE HEMOTERAPIA, do Anexo da Resolugcao- RDC N° 34, de 11 de junho de 2014 passa a vigorar coma
seguinte redacao:

4.710. Realiza prova de compatibilidade para hemocomponenteseritrocitarios (exceto em
transfusdes autodlogas) e granulociticos.
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Método:"(NR)
Art. 9° Revoga-se o §1° do art. 89 da Resolucao - RDC n°34, de 11 de junho de 2014.
Art. 10 Esta Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC entraem vigor 90 (noventa) dias apos a sua

publicacao.

JARBAS BARBOSA
DA SILVA JUNIOR
DIRETOR-
PRESIDENTE

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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