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MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RDC N° 31, DE 28 DE MAIO DE 2009

Altera a Resolugao RDC n° 153, de 14 de junho de 2004, que trata do Regulamento Técnico para 0s
procedimentos hemoterapicos, incluindo a coleta, o processamento, a testagem, 0 armazenamento, o transporte,
o controle de qualidade e o uso humano de sangue, e seus componentes, obtidos do sangue venoso, do cordao
umbilical, da placenta e da medula éssea.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto No- 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto
no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria

No- 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 12 de maio de 2009,

considerando a misséo institucional da ANVISA de promover a protecdo da salde da populacao e,
especificamente, de regulamentacao, controle e fiscalizacdo de produtos e servigos sob regime de vigilancia
sanitaria, inclusive sangue e hemoderivados, nos termos da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, arts. 6°, 7°, llI
e 8°, 81°, VII;

considerando a situagdo atual de Emergéncia de Saude Publica Internacional: Influenza A (HLIN1) com
transmissao entre pessoas e a recomendac¢éo da Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) sobre a
inaptiddo a doacgédo de sangue por individuos com sintomas de infecc¢éo respiratoria,

adotou a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° O item B.5 - Critérios para a selecdo dos doadores, constante da Resolu¢do RDC n° 153, de 14 de junho
de 2004, passa a vigorar acrescido do seguinte subitem:
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B. 5. 2.9 - Individuos classificados como casos suspeitos ou confirmados de infecgdo humana pelo novo subtipo
de Influenza A (H1N1), devem ser considerados inaptos como doadores de sangue, por periodo de 15 dias, apés
o desaparecimento dos sintomas.

O Gabinete de Emergéncia da Organizacdo Mundial de Saide (OMS) define como casos suspeitos aqueles
individuos que:

a) apresentarem febre alta de maneira repentina (> 38°C) e tosse podendo estar acompanhadas de um ou mais
dos seguintes sintomas: dor de cabeca, dor muscular, dor nas articula¢des ou dificuldade respiratéria e;

b) ter apresentado sintomas até 10 dias apds sair de paises que reportaram casos pela Influenza A (HIN1) ou ter
tido contato préximo, nos ultimos 10 dias, com uma pessoa classificada como caso suspeito ou confirmado de
infeccdo humana pelo novo subtipo de Influenza A (H1N1).

Para fins deste Regulamento, o termo contato préximo significa cuidar, conviver ou ter contato direto com
secrecdes respiratdrias ou fluidos corporais de um caso suspeito ou confirmado.

Individuos que chegarem de paises com transmisséo ativa de Influenza A (H1N1), devem ser considerados
inaptos como doadores de sangue, por periodo de 15 dias, a partir da data do desembarque no Brasil.

Individuos que tenham tido contato proximo com uma pessoa classificada como caso suspeito e/ou confirmado de
infeccdo humana pelo subtipo de Influenza A (H1N1), devem ser considerados inaptos como doadores de sangue,
por periodo de 15 dias, apds o ultimo contato.

Os critérios de triagem clinica acima descritos devem ser cuidadosamente revistos e poderédo ser alterados,
dependendo da gravidade da situa¢do"(NR).

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
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