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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 55, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015
(Publicada no DOU n°238, de 14 de dezembro de 2015)

Dispde sobre as Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem os incisos 11l e 1V, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o inciso V e 88 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, Ill e IV, do art. 7° da Lei n°
9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 03 de
dezembro de 2015, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Ficam estabelecidas as Boas Praticas em Tecidos humanos para uso
terapéutico, nos termos desta Resolucao.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 2° Este regulamento técnico possui 0 objetivo de estabelecer as Boas Préticas
em Tecidos, incluindo os requisitos técnico-sanitarios minimos para o funcionamento
dos Bancos de Tecidos, visando a seguranca e a qualidade dos tecidos fornecidos para
uso terapéutico.

Secéo 11
Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento técnico se aplica a todos os Bancos de Tecidos, de
qualquer natureza, que realizam atividades com um ou mais tipos de tecidos de origem
humana para fins de uso terapéutico.

Secéo 111
Definicoes

Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico, sdo adotadas as seguintes
definigoes:
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I — acondicionamento: procedimento de embalagem de amostras bioldgicas e
tecidos com a finalidade de transporte e armazenamento, visando a protecdo do
material, das pessoas e do ambiente;

Il — ambiente: espago fisicamente determinado e especializado para o
desenvolvimento de determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensGes e
instalac@es diferenciadas, podendo constituir-se de uma sala ou de uma area;

Il — ambiente limpo: ambiente com controle ambiental definido em termos de
contaminacdo por particulas vidveis e ndo viaveis, construido e utilizado de maneira a
minimizar a introducdo, geracdo e retencao de particulas no seu interior, no qual outros
parametros relevantes, como, por exemplo, temperatura, umidade e pressdo, sao
controlados conforme necessario;

IV — amostras bioldgicas: sangue, fragmentos de tecidos, esfregacos, lavados,
entre outros, provenientes de doadores, receptores ou de tecidos retirados e que seréo
destinados a realizacdo de exames laboratoriais ou testes de controle de qualidade;

V — antecamara: espaco fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas
ou mais salas de classes de limpeza distintas, com o objetivo de controlar o fluxo de ar
entre ambas, quando precisarem ser adentradas; a antecamara € projetada de forma a ser
utilizada para pessoas, materiais ou equipamentos;

VI — é&rea: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces,
incluindo-se nesta defini¢do a Cabine de Seguranca Biologica classe 1l tipo A;

VIl — Banco de Tecidos: estabelecimento que, com infraestrutura fisica,
equipamentos, técnicas e recursos humanos, tem como competéncias a busca de
doadores, entrevista familiar ou com o préprio doador, triagem clinica, social, fisica e
laboratorial de doadores, retirada, identificacdo, transporte de tecidos para o banco,
avaliagcdo, processamento, acondicionamento, armazenamento e disponibilizagdo de um
ou mais tipos de tecidos de origem humana para uso terapéutico, podendo ainda
fornecer tecidos para pesquisa, ensino, treinamento, controle de qualidade ou validacéo
de processos;

VIII — biocarga: numero total de micro-organismos viaveis presentes no tecido
antes da esterilizacao;

IX — Boas Préticas em Tecidos: parte da Garantia da Qualidade que assegura que
os tecidos sdo consistentemente produzidos e controlados, com padrbes de qualidade
apropriados para o uso pretendido;

X — calibracdo: conjunto de operacdes que estabelece, sob condigdes
especificadas, a correspondéncia entre valores indicados por um instrumento, sistema de
medicdo ou material de referéncia e os valores correspondentes estabelecidos por
padrdes;

XI — controle de mudangas: conjunto de a¢des que objetivam manter sob controle
as alteracOes que venham a ter impacto sobre equipamentos qualificados ou componente
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de um equipamento, bem como sobre sistemas, processos ou procedimentos ja
validados, podendo ou néo ter influéncia na qualidade dos tecidos fornecidos para uso
terapéutico;

XII — controle de qualidade: técnicas e atividades operacionais utilizadas para
monitorar o cumprimento dos requisitos da qualidade especificados;

XII — controle em processo: verificagdes realizadas durante as atividades
desenvolvidas pelo Banco de Tecidos de forma a monitorar e, se necessario, ajustar o
processo para garantir que o tecido se mantenha conforme suas especificacfes; o
controle do ambiente ou dos equipamentos também pode ser considerado como parte do
controle em processo;

XIV — dispositivos de armazenamento: equipamentos tais como refrigeradores,
congeladores, frizeres, ultracongeladores e contéineres ou outros locais de
armazenamento definidos pelo Banco de Tecidos;

XV — doador: individuo vivo ou falecido cujo corpo é a fonte de obtencdo dos
tecidos;

XVI — em operacdo: condicdo na qual um ambiente e todos o0s seus sistemas e
equipamentos estdo instalados e operando com o nimero de pessoas presentes e
trabalhando conforme as condicdes especificadas em POPs, inclusive na presenca de
material bioldgico;

XVII — em repouso: condicdo na qual um ambiente e todos 0s seus sistemas e
equipamentos estdo instalados e operando conforme as condi¢des especificadas em
POPs, mas sem a presenca de pessoal e de material bioldgico;

XVIII — esterilizagdo: processo fisico ou quimico validado que permite inativar
ou reduzir os micro-organismos e esporos ao Nivel de Seguranca e Esterilidade
pretendido;

XIX — evento adverso: qualquer ocorréncia desfavoravel associada a retirada de
tecidos humanos de doador vivo ou falecido, a avaliacdo, processamento,
armazenamento, distribuicdo ou a ocorréncia relacionada ao uso terapéutico de tecidos
humanos, em um receptor, podendo ou ndo levar a transmissdo de uma enfermidade,
morte, risco a vida, deficiéncias, incapacidades, necessidade de intervencdo médica ou
cirargica ou, ainda, a prolongacéo do tempo de enfermidades ou hospitalizacdo, dentre
outros;

XX — Garantia da Qualidade: abrange a totalidade das providéncias adotadas com
0 objetivo de garantir que os tecidos estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos
para que possam ser utilizados para os fins propostos;

XXI — lote: quantidade definida de tecido processado cuja caracteristica essencial
¢ a homogeneidade;
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XXII — Manual da Qualidade: documento que prové informacéo consistente sobre
o0 sistema de Garantia da Qualidade, identificando quais os processos fardo parte das
acOes da Garantia da Qualidade e a forma como as exigéncias da qualidade seréo
alcancadas, além de prever infraestrutura e recursos adequados para tal, incluindo o
pessoal definido para realizar as a¢cdes da Garantia da Qualidade;

XXII — metodologia prdpria (in house): os reagentes e os sistemas analiticos
produzidos e validados pelo Banco de Tecidos exclusivamente para uso proprio;

XXIV — nivel de Seguranca de Esterilidade: do inglés “Sterility Assurance
Level”, é a probabilidade de um unico micro-organismo viével estar presente no tecido
apos a esterilizagdo;

XXV — Plano Mestre de Validagdo (PMV): documento geral que estabelece as
estratégias e diretrizes de validacdo adotadas pelo Banco de Tecidos. Ele prové
informacdo sobre o programa de trabalhno de validagdo, define detalhes,
responsabilidades e cronograma para o trabalho a ser realizado;

XXVI - Politica da Qualidade: intencdes e diretrizes globais relativas a qualidade,
formalmente expressas e autorizadas pela alta administracdo do Banco de Tecidos;

XXVII — Procedimento Operacional Padrdo (POP): procedimento escrito e
autorizado que estabelece instrucdes detalhadas para a realizacdo de operacOes
especificas no Banco de Tecidos e outras atividades de natureza geral;

XXVl — processamento: manipulacdo minima do tecido que nao altera de
maneira relevante as suas caracteristicas originais; inclui-se nessa definicdo a
preservacdo dos tecidos oculares;

XXIX — profissional legalmente habilitado: profissional com formacdo de nivel
médio ou superior inscrito no respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias
atribuidas por Lei;

XXX — qualificacdo: conjunto de acbes realizadas para fornecer evidéncias
documentadas de que quaisquer equipamentos, materiais criticos ou reagentes usados,
que possam afetar a qualidade ou seguranca dos tecidos, funcionem realmente de acordo
com o pretendido ou especificado, bem como os conduza aos resultados esperados;

XXXI — queixa técnica: qualquer notificacdo de suspeita de alteracdo ou
irregularidade de um produto ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais,
independente da ocorréncia de dano a saude individual e coletiva;

XXXII — rastreabilidade: capacidade de recuperacao do historico, da aplicacéo ou
da localizacdo daquilo que estd sendo considerado, por meio de identificacOes
registradas;

XXX — receptor: individuo que recebe o transplante, implante ou enxerto de
tecidos;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

XXXIV — responsavel legal: pessoa fisica que assume legalmente a administracdo
do Banco de Tecidos;

XXXV — responsavel técnico: profissional legalmente habilitado, com registro no
respectivo Conselho de Classe, que assume a responsabilidade técnica do Banco de
Tecidos;

XXXVI — sala: ambiente delimitado por paredes em todo o seu perimetro, com
uma ou mais portas, podendo conter janelas ou dispositivos para visualiza¢do externa do
seu interior;

XXXVII — Sistema de Gestdo da Qualidade: sistema de gestdo para dirigir e
controlar uma organizagdo no que diz respeito a qualidade;

XXXVIII - tecidos desqualificados para uso terapéutico: tecidos em
desconformidade com suas especificagdes;

XXXIX — tecidos liberados para uso terapéutico: tecidos em conformidade com
suas especificagdes, seguros e com qualidade;

XL — tecidos nédo liberados para uso terapéutico: tecidos em quarentena
(aguardando resultado da triagem laboratorial do doador ou outra informacéo necessaria
para a liberacdo do tecido) e tecidos desqualificados para uso terapéutico;

XLI —tecidos para uso terapéutico: todos os tipos de tecidos humanos passiveis de
serem usados para fins terapéuticos, com excecao dos tecidos sanguineo e germinativos;

XLII — tecidos disponibilizados: tecidos liberados para uso terapéutico cuja
disponibilidade foi comunicada a Central de Transplante, ao transplantador ou a outro
profissional interessado em utiliza-los;

XLIII - tecidos distribuidos: tecidos que sairam do Banco de Tecidos;

XLIV — uso terapéutico: é a transferéncia de tecidos em um mesmo individuo (uso
autdlogo) ou entre individuos de uma mesma espécie (uso alogénico), e sindbnimo de
transplante, implante ou enxerto para os fins deste regulamento técnico;

XLV - validacdo: ato documentado que atesta que qualquer procedimento,
processo, equipamento, material, atividade ou sistema realmente e consistentemente
leva aos resultados esperados;

XLVI — vestiario de barreira: local que deve possuir area para higienizacdo das
maos e servir de barreira a sala de processamento, de forma a assegurar 0 acesso dos
profissionais portando roupas de uso exclusivo.

CAPITULO I
DOS ASPECTOS GERAIS
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Art. 5° O Banco de Tecidos tem como atribui¢cbes garantir a qualidade e a
seguranca dos tecidos disponibilizados para uso terapéutico.

Art. 6° O Banco de Tecidos somente deve disponibilizar tecidos que estejam de
acordo com as Boas Préaticas em Tecidos descritas neste regulamento técnico.

Art. 7° A disponibilizacdo de tecidos para uso em projetos de pesquisa deve seguir
as disposicdes do Conselho Nacional de Salde.

8 1° Pesquisas béasicas ou pré-clinicas devem ser realizadas em ambientes
separados de onde sdo manipulados os tecidos para uso terapéutico.

8 2° Excetuam-se do § 1° as pesquisas basicas ou pré-clinicas que utilizarem o
mesmo tipo de tecido manipulado para uso terapéutico, podendo, nessa situagéo, haver
0 compartilhamento dos ambientes.

Art. 8° O Banco de Tecidos deve possuir licenca sanitaria atualizada, emitida pelo
6rgdo de vigilancia sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal,
salvo o disposto no paragrafo Unico do art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
e disposicoes legais estaduais, municipais ou do Distrito Federal complementares.

Art. 9° O estabelecimento de salde que possuir um Banco de Tecidos em suas
dependéncias pode solicitar a inclusdo da descricdo dessa atividade na sua licenca
sanitaria, mediante o cumprimento do disposto neste regulamento técnico, cabendo ao
6rgdo de vigilancia sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal a
deliberacdo sobre esta solicitagéo.

Art. 10. A renovacdo da licenca sanitaria devera ser solicitada ao 6rgdo de
vigilancia sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal.

Art. 11. Para seu funcionamento, o Banco de Tecidos deve estar autorizado pelo
6rgdo competente do Ministério da Saude.

Art. 12. Caso o Banco de Tecidos encerre suas atividades, devera informar este
fato a autoridade sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal e a
Anvisa e responsabilizar-se pelo destino dos tecidos armazenados e manutencdo dos
respectivos registros, pelo periodo de tempo necesséario, conforme previsto neste
regulamento técnico.

Paragrafo Unico. O Banco de Tecidos pode compartilhar a responsabilidade pelo
destino dos tecidos armazenados e manutencdo dos respectivos registros com o
estabelecimento de salde ao qual estiver vinculado, quando couber.

Art. 13. Em caso de roubo, furto ou extravio de tecidos ocorrido no Banco de
Tecidos ou no transporte, o banco deve notificar este fato ao 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal e a Anvisa num prazo
maximo de 01 (um) dia atil apos a realizagdo do boletim de ocorréncia.
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Paragrafo unico. A notificacdo ao 6rgdo de vigilancia sanitaria competente e a
Anvisa deve ser instruida com os seguintes dados:

| — detalhamento do tecido roubado, furtado ou extraviado, incluindo tipo e
finalidade, quantidade e codigo de identificacéo;

Il — data e local do roubo, furto ou extravio;

I11 — nome da empresa transportadora, 6rgao transportador ou pessoa responsavel
pelo transporte, se for o caso; e

IV — copia do boletim de ocorréncia.
CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES TECNICAS
Secéo |
Competéncias
Art. 14. Sdo competéncias do Banco de Tecidos:

| — realizar busca de potenciais doadores e entrevista familiar, quando doador
falecido, ou entrevista com o proprio doador vivo ou seu responsavel legal, quando
menor de idade ou incapaz;

Il — verificar se foi realizada ou garantir a realizacdo da triagem clinica, social,
fisica, laboratorial e demais avaliagdes pertinentes necessarias a identificacdo de
possiveis contraindicacdes a doacdo, retirada ou utilizacdo dos tecidos;

I11 — efetuar a retirada dos tecidos doados e providenciar a reconstituicdo do corpo
do doador ou receber tecidos retirados por outras equipes de retirada, conforme POPs
estabelecidos pelo Banco de Tecidos e normas definidas pelo Ministério da Saude;

IV — identificar e transportar os tecidos do local de retirada até o banco;
V —avaliar, processar, acondicionar e armazenar os tecidos;
VI — disponibilizar e entregar os tecidos para uso terapéutico;

VIl — fornecer ao transplantador ou profissional solicitante todas as informagdes
necessarias a respeito do tecido;

VIII — implantar um Sistema de Gestdo da Qualidade tal como disposto na Sec¢do
Il;

IX — providenciar o descarte dos tecidos; e

X — arquivar os documentos de forma a preservar a rastreabilidade dos doadores,
dos tecidos fornecidos para uso terapéutico, pesquisa, ensino, treinamento, controle de
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qualidade, validacdo de processos ou descartados e dos receptores, bem como manter a
seguranca e confidencialidade dos documentos de forma que sejam facilmente
recuperaveis, conforme Subsecéo 111 da Secao I1.

§ 1° E vedada a terceirizagdo das atividades descritas nos incisos V, VI, VII e
V111, salvo disposi¢Bes contrérias definidas pelo Ministério da Saude.

8§ 2° Caso a triagem laboratorial, o transporte de tecidos ou outras atividades néo
sejam executadas diretamente pelo Banco de Tecidos, o banco deve formalizar a
execucdo dessas atividades por meio de contrato, convénio ou termo de
responsabilidade com o prestador do servigo, conforme Subsecdo VIII da Secdo Il ou
possuir uma copia do contrato, convénio ou termo de responsabilidade caso as
atividades sejam formalizadas por outras instituicdes ou pela Central de Transplantes.

Secéo Il
Do Sistema de Gestdo da Qualidade

Art. 15. O Banco de Tecidos deve implementar um sistema de Gestdo da
Qualidade que inclua a definicdo da Politica da Qualidade e a realizacdo de a¢des da
Garantia da Qualidade.

Art. 16. As acOes da Garantia da Qualidade devem estar descritas no Manual da
Qualidade e assegurar:

| — que todas as atividades relacionadas ao Banco de Tecidos sejam planejadas e
desenvolvidas de acordo com as exigéncias técnicas e legais bem como as Boas Préticas
em Tecidos descritas nesse regulamento técnico;

Il — a elaboracdo de Regimento Interno com a definicdo clara das funcbes e
responsabilidades de cada profissional do Banco de Tecidos, inclusive as
responsabilidades de gestéo;

Il — a adequacdo da qualificacdo e da capacitacdo dos profissionais as fungdes
que desempenham;

IV — a realizacdo de todos os controles necessarios relativos aos processos
criticos, equipamentos, instrumentos, materiais, reagentes, produtos para diagnéstico de
uso in vitro, sistemas informatizados e fornecedores, e outros controles em processos,
validacGes, qualificacGes e calibracdes;

V — a validag&o dos processos criticos do Banco de Tecidos e 0 monitoramento de
que esses processos sdo executados conforme os pardmetros estabelecidos na validacao;

VI — a realizacdo de avaliagdes regulares dos processos criticos validados com o
objetivo de verificar sua consisténcia e assegurar sua melhoria continua;

VIl — o cumprimento das regras de biosseguranca e higiene;
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VIII — a implementagdo de um sistema de Gestdo de Documentos nos termos da
Subsecdo 111 desta Segéo;

IX —a implementacdo de um sistema de Controle de Mudangas;

X — arealizacdo de auditorias internas periddicas para verificar conformidade com
as normas aplicaveis;

XI — que somente tecidos em conformidade com as especificacdes estabelecidas
pelo banco sejam liberados e disponibilizados;

XIl — que os tecidos ndo sejam liberados e disponibilizados antes da reviséo e
aprovacao final por pessoa responsavel e designada para tal;

Xl — o fornecimento de POPs para que os tecidos distribuidos sejam
transportados, armazenados e utilizados de forma que a qualidade seja mantida por todo
0 prazo de validade; e

XIV — que as ndo conformidades, incluindo erros, acidentes, reclamacgdes e
ocorréncia de eventos adversos ap0s a utilizacdo dos tecidos sejam relatados,
investigados e registrados, e que as providéncias cabiveis sejam tomadas para a
prevencao de recorréncias.

Subsecéo |
Das Boas Praticas em Tecidos

Art. 17. O Banco de Tecidos deve assegurar 0 cumprimento das Boas Praticas em
Tecidos, no ambito da Garantia da Qualidade, com o objetivo de garantir que os tecidos
sejam retirados, transportados, processados, armazenados, liberados e disponibilizados
de acordo com padr@es de qualidade e seguranca necessarios para 0 seu uso terapéutico.

Art. 18. As Boas Préaticas em Tecidos devem assegurar que:

| — todas as atividades desenvolvidas no Banco de Tecidos sejam claramente
definidas e sistematicamente revisadas;

Il — sejam fornecidos todos 0s recursos necessarios a realizacdo das atividades
desenvolvidas no Banco de Tecidos, incluindo:

a) pessoal qualificado e capacitado;
b) infraestrutura fisica;

C) equipamentos, instrumentos, sistemas informatizados, fornecedores, servigos de
apoio e, se for o caso, servicos terceirizados;

d) materiais, reagentes e produtos para diagnostico de uso in vitro; e

e) POPs aprovados e vigentes;
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Il — sejam realizadas as qualificacdes, calibracdes e validagdes necessarias;

IV — os registros sejam feitos durante as atividades realizadas para demonstrar que
todas as etapas constantes nos POPs foram seguidas e que a quantidade e a qualidade do
produto obtido estejam em conformidade com o esperado;

V — 0s registros que possibilitam a rastreabilidade dos tecidos sejam arquivados
de maneira segura, organizada e de facil acesso; e

VI — haja a implementacdo de um sistema de recolhimento de tecidos n&o
conformes apds a sua distribuicdo e que sejam tomadas medidas cabiveis e adotadas
providéncias para a prevencao de recorréncias.

Subsecao |1
Do Regimento Interno

Art. 19. O Banco de Tecidos deve possuir um Regimento Interno atualizado,
como parte integrante do Manual da Qualidade, no qual constem, no minimo, 0s
seguintes itens:

| — finalidade do banco;
Il — atividades desenvolvidas;
Il — organograma, descrevendo a estrutura de pessoal; e

IV — relacdo nominal, acompanhada da correspondente assinatura de todo o
pessoal, conforme Secdo I11, indicando a qualificacdo, as fungdes e as responsabilidades
de cada profissional.

Subsecao 111
Da Gestao de Documentos

Art. 20. O Banco de Tecidos deve implementar um sistema de Gestdo de
Documentos que abranja e descreva as regras para a padronizacao, controle, elaboracao,
modificacdo, divulgacdo, manutencdo, arquivamento e revisdo periodica de
documentos.

Art. 21. A Gestdo de Documentos deve assegurar que:

I — a geracdo de documentos siga as etapas recomendadas para O seu
desenvolvimento;

Il — estejam em uso apenas documentos atualizados e aprovados, sendo evitado o
uso ndo intencional de documentos obsoletos;

Il — as versdes atuais dos documentos estejam disponiveis em todos os locais de
seu uso e aos funcionarios que executardo as atividades referenciadas ou necessitem
realizar consulta;
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IV — todos os documentos revisados e as alteragdes realizadas sejam devidamente
aprovados;

V — haja o controle das alteracdes efetivadas bem como a manutencdo do historico
de todas as versdes dos documentos; e

VI — todas as atividades do Banco de Tecidos estejam descritas e documentadas
em POPs.

8 1° Os documentos devem ser de carater confidencial e o acesso a eles deve ser
limitado a pessoas autorizadas pelo Responsavel Técnico e a autoridade sanitaria para
fins de inspecdo e medidas de controle.

§ 2° Os documentos ndo devem ter conteudo ambiguo e devem estar escritos em
linguagem clara.

8 3° Os documentos devem ser revisados conforme periodo estabelecido pelo
Banco de Tecidos e sempre que necessario.

Art. 22. Os documentos podem estar na forma impressa, eletrénica, microfilmada
ou outro meio idéneo de forma que sejam facilmente recuperaveis e que garantam a sua
rastreabilidade.

Paragrafo Unico. No caso do uso de meio eletrénico, devem ser atendidos os
seguintes requisitos:

| — os dados devem ser armazenados em cépias de seguranca e o Banco de
Tecidos deve comprovar que o sistema é protegido contra fraudes e permite a
identificacdo de alteracfes de dados; e

Il — o sistema deve possuir gestdo de acesso e o Banco de Tecidos deve prever
planos de emergéncia e medidas de substituicdo que permitam o seu funcionamento ou
alternativas que mantenham o acesso as informagdes necessarias no caso de falhas.

Art. 23. Os documentos devem ser protegidos por meios fisicos ou eletrénicos
contra os danos acidentais ou voluntérios, em conformidade com a regulamentagdo em
vigor relativa a protecdo contra incéndios, bem como ser mantidos em condicdes
ambientais compativeis com a manutencdo de sua integridade.

Art. 24. O Banco de Tecidos deve manter arquivados, por no minimo 20 (vinte)
anos apoOs a distribuicdo ou o descarte do tecido, os seguintes documentos ou
informacdes sobre:

| — 0 doador, incluindo sua triagem clinica, social, fisica e laboratorial;
Il —a retirada dos tecidos;
I11 — 0 acondicionamento e transporte dos tecidos do local de retirada ao banco;

IV — o processamento, acondicionamento e armazenamento dos tecidos;
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V — os resultados dos testes do controle de qualidade;

VI — o certificado de liberacdo do tecido;

VIl — 0 motivo do descarte dos tecidos;

VIII — a solicitacdo e o fornecimento de tecidos para uso terapéutico;

IX — a solicitacdo e o fornecimento de tecidos para pesquisa, ensino, treinamento,
controle de qualidade e/ou validacdo de processos;

X —as notificacOes de transplantes/enxertos/implantes realizados e néo realizados;
XI — o0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) da doacéo;
XII — os eventos adversos;

XIII — as queixas técnicas dos equipamentos, instrumentos, materiais, reagentes e
produtos para diagnostico de uso in vitro utilizados; e

X1V — relatérios de ndo-conformidades e medidas adotadas.

8 1° Além dos documentos ou informagdes descritos acima, o Banco de Tecidos
pode definir outros documentos criticos a serem arquivados por no minimo 20 (vinte)
anos apos a distribuicdo ou descarte do tecido.

8 2° Os documentos considerados ndo-criticos pelo Banco de Tecidos devem ser
arquivados por no minimo 5 (cinco) anos apo6s a distribui¢do ou descarte do tecido.

Art. 25. O Banco de Tecidos pode contratar servi¢os especializados em
arquivamento e guarda de documentos, desde que atendidas as exigéncias deste
regulamento técnico.

Art. 26. As formas e os detalhamentos sobre a manutencdo dos documentos
devem estar definidos em POP contendo, no minimo:

I — o local de arquivamento referente a cada documento ou grupo de documentos;
Il —a duracdo, frequéncia de realizacdo de backups e suporte, quando aplicéavel;
Il — o método utilizado; e
IV — as pessoas autorizadas a consultar os arquivos.
Subsecéo IV
Da Qualificacéo e Validacao

Art. 27. O Banco de Tecidos deve implementar acfes de qualificacdo e validacao
necessarias para comprovar que todos os processos definidos como criticos estejam sob
controle, de forma a garantir a qualidade e a seguranca do tecido para o uso terapéutico.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Art. 28. O Banco de Tecidos deve definir e documentar em um Plano Mestre de
Validacdo os elementos essenciais de seu programa de qualificacdo e validagédo
contendo, quando couber, as seguintes etapas:

| — qualificacdo de projeto (QP);

Il — qualificacdo de instalacao (QIl);

I11 — qualificacdo de operacgdo (QO); e
IV — qualificacdo de desempenho (QD).

8 1° O protocolo de validagéo pode ser baseado em estudos efetuados pelo proprio
Banco de Tecidos, em dados de estudos publicados ou, para procedimentos bem
estabelecidos, numa avaliacdo retrospectiva dos resultados.

§ 2° Os processos criticos somente devem ser implementados no Banco de
Tecidos com base nos resultados das validacGes realizadas.

8 3° Os resultados e as conclusdes das qualificagdes e validacbes devem ser
registrados.

Art. 29. Qualquer mudanca na infraestrutura fisica, equipamentos, instrumentos,
sistemas informatizados ou processos que possa afetar a qualidade do produto, direta ou
indiretamente, deve ser qualificada ou validada.

Art. 30. Todas as etapas dos processos considerados criticos devem ser
submetidas a uma avaliacdo ou revisdo periodica a fim de assegurar que continuam a
produzir os resultados esperados.

Subsecdo V
Da Biosseguranca e Higiene

Art. 31. Todo material biolégico humano, por ser potencialmente infeccioso, deve
ser manipulado conforme as normas de biosseguranca aplicaveis.

Art. 32. O Banco de Tecidos deve manter atualizados e disponibilizar, a todos os
funcionarios, os POPs de biosseguranca e higiene, contemplando, no minimo, 0s
seguintes itens:

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

Il — comportamento geral dos profissionais no banco e, em particular,
comportamento nos ambientes limpos ou de risco;

I11 — higiene e vestuario dos profissionais que trabalham nos ambientes limpos;

IV — instrucdes de uso para os equipamentos de protecdo individual (EPIS) e
coletiva (EPCs);
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V — procedimentos em caso de exposi¢do acidental a um material bioldgico ou
perigoso;

VI — limpeza de materiais, equipamentos e instrumentos;
V11 — descarte de residuos; e
VIII — manuseio durante o transporte de material biologico.

Art. 33. Devem estar afixados na entrada de cada setor do Banco de Tecidos
avisos explicitos relativos a classificacdo do nivel de biosseguranca dos ambientes, bem
como as regras de higiene e EPIs e EPCs necessarios.

Paragrafo unico. O acesso aos diferentes ambientes deve ser reservado aos
profissionais autorizados.

Art. 34. Todos os profissionais que trabalham no Banco de Tecidos devem ter a
sua vacinacdo obrigatoria em dia, conforme normas do Ministério do Trabalho e
Emprego.

Art. 35. Todo o pessoal, incluindo o pessoal de limpeza, que realiza o seu trabalho
em salas de criopreservacdo, onde estdo presentes recipientes criogénicos com
nitrogénio liquido ou gasoso, ou qualquer outro fluido ou gés a baixa temperatura, deve
ser capacitado quanto ao comportamento nessa situacdo e informado quanto ao risco de
anoxia e de queimaduras associadas a presenca e manipulacdo destes fluidos ou gases
liquefeitos.

Art. 36. A infraestrutura fisica, os materiais, 0s equipamentos e 0s instrumentos
utilizados no Banco de Tecidos devem ser mantidos limpos e em condicGes de higiene,
e a periodicidade dos procedimentos de limpeza e desinfeccdo devem estar descritos em
POPs, mantendo-se 0s respectivos registros.

Paragrafo unico. Todos os saneantes utilizados devem estar regularizados junto a
Anvisa, de acordo com a Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n° 59, de 17 de
dezembro de 2010, da Anvisa, ou a que vier a substitui-la, e devem ser utilizados
conforme instrucdes de uso do fabricante.

Art. 37. Os ambientes utilizados para processamento ou para outras atividades
onde ha potencial de contaminac¢do cruzada ou exposicao a patdgenos do sangue devem
ser submetidos a procedimento de limpeza antes do inicio das atividades do dia, entre
cada lote de processamento de tecido e ao final das atividades diarias, de forma
rotineira, programada e documentada.

Subsecéo VI
Dos Aspectos Gerais do Controle de Qualidade

Art. 38. O Banco de Tecidos deve implementar acdes de controle de qualidade
com o objetivo de:
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| — contribuir para que os tecidos sejam liberados e disponibilizados depois que
todos os parametros relacionados com a seguranca e a qualidade do produto, ao longo
de todos os processos realizados, tenham sido alcangados e julgados como satisfatorios;
e

Il — contribuir para que a variabilidade dos diversos processos seja mantida sob
controle e dentro de limites aceitaveis.

Art. 39. O controle de qualidade deve, no minimo:
| — elaborar, atualizar e revisar:

a) especificacBes e métodos analiticos para materiais, reagentes, produtos para
diagnostico de uso in vitro, tecidos e controles em processo;

b) procedimentos de amostragem; e

C) procedimentos para monitoramento ambiental;

Il — aprovar mudancas que afetam a qualidade do tecido;

Il — monitorar o desempenho dos servigos terceirizados;

IV — monitorar os ambientes criticos em intervalos especificos;

V — estabelecer parametros de analise e aceitagdo de cada lote de materiais,
reagentes e produtos para diagndstico de uso in vitro antes de entrarem em uso;

VI — estabelecer pardmetros de analise e aceitacdo de cada lote de tecido
processado;

VII — emitir laudo de anélise para cada lote de materiais, reagentes, produtos para
diagnostico de uso in vitro e tecidos;

VIl — revisar todos os registros das etapas criticas realizadas no Banco de
Tecidos e do controle de qualidade antes da liberacdo do tecido;

IX — investigar os resultados fora de especificacéo;

X — assegurar que os desvios criticos sejam investigados e as acfes corretivas e
preventivas implementadas;

XI —avaliar a necessidade de recolhimento de tecidos distribuidos; e

X1l — assegurar que as reclamacgdes e devolucdes de tecidos relacionadas a
qualidade sejam registradas, investigadas e, quando necessario, as a¢des corretivas e
preventivas implementadas.

Art. 40. Os POPs para os controles em processo devem abranger:

| — lista de parametros e processos a serem analisados;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Satude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Il — forma de controle e frequéncia das analises;
I11 — limites e critérios de aceitabilidade para os resultados das analises; e
IV —avaliacéo e registro dos resultados das analises.

Art. 41. O Banco de Tecidos deve realizar controle microbioldgico de seus
ambientes e dos equipamentos que necessitem desse controle, a intervalos de tempo
definidos pelo banco de acordo com seu fluxo de trabalho.

8 1° No caso dos ambientes limpos, o controle microbiolégico é obrigatorio e
deve ser realizado, pelo menos, durante a condig¢do “em operacdo”.

§ 2° Os ambientes ndo devem ser contaminados pelos métodos de amostragem
utilizados.

Art. 42. Os resultados do controle de qualidade devem ser analisados e, quando
estiverem fora dos critérios predefinidos, devem ser adotadas acBes preventivas e
corretivas, mantendo-se os registros dos resultados, das ndo-conformidades e medidas
adotadas.

Art. 43. O Banco de Tecidos que terceirize atividades de controle de qualidade
deve assegurar que 0s servigos terceirizados sejam regularizados junto ao érgdo de
vigilancia sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal e o0s
procedimentos sejam realizados conforme o disposto nesse regulamento técnico.

Subsecao VII
Do Controle de Qualidade dos Tecidos

Art. 44. O método utilizado para a realizacdo do controle de qualidade ndo deve
comprometer a integridade do tecido, a menos que este seja descartado apds ser
utilizado como controle de qualidade.

Art. 45, Os tecidos somente podem ser liberados e disponibilizados para uso
terapéutico depois de observados os critérios definidos na Secdo V, além dos seguintes
requisitos:

| —avaliacdo macroscépica;
Il — avaliacdo biomicroscdpica, somente no caso dos tecidos oculares;
I11 — testes microbioldgicos nos tecidos, com excegdo dos tecidos oculares; e

IV — exame de imagem, somente no caso dos segmentos osteoarticulares, 0ssos
longos e cabecas femorais, mantidos e disponibilizados como tal.

Paragrafo Unico. Além dos critérios definidos nos incisos | a IV deste artigo, 0
Banco de Tecidos pode estabelecer outros requisitos para liberagcéo e disponibilizagdo
dos tecidos para uso terapéutico.
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Art. 46. Os testes microbioldgicos para deteccdo de contaminagdo bacteriana
(aerdbica e anaerdbica) e fungica devem ser feitos, no minimo, em amostras coletadas:

| —no momento da retirada ou antes da exposicao a antibidticos; e
Il —apds o término do processamento.

Art. 47. Em caso de amostras com teste microbioldgico positivo deve-se proceder
a identificacdo do micro-organismo, investigacdo das causas da contaminacao e, quando
for o caso, realizacdo de acdes preventivas e corretivas.

8 1° O Banco de Tecidos deve possuir POP que defina a destinagdo dos tecidos
cujas amostras apresentaram teste microbiolégico positivo.

8 2° O Banco de Tecidos deve possuir POP para 0s casos nos quais um mesmo
doador apresentar tanto amostras com testes microbioldgicos positivos quanto
negativos, a fim de gerenciar o risco da utilizacdo dos tecidos com testes
microbiologicos negativos.

8 3° No caso do doador apresentar amostras nas quais O micro-organismo
identificado possua relevancia clinica, o Banco de Tecidos deve comunicar a Central de
Transplantes de referéncia para o gerenciamento do risco caso esse mesmo doador tenha
tecidos processados em outros bancos.

8 4° A comunicacdo com a Central de Transplantes de referéncia deve se dar num
prazo maximo de 1 (um) dia datil a partir do conhecimento do resultado do teste
microbioldgico positivo com micro-organismo de relevancia clinica.

Art. 48. O globo ocular deve ser avaliado macroscopicamente e em lampada de
fenda com magnificacdo de, no minimo, 40x (quarenta vezes).

Art. 49. A cOrnea ja processada ou retirada pela técnica de excisdo in situ deve ser
avaliada em ldmpada de fenda com magnificacdo de, no minimo, 40x (quarenta vezes).

8 1° Ap0s a primeira avaliacdo da cornea, o banco deve estabelecer critérios e
periodicidade de reavaliacdo desse tecido.

8 2° A lampada de fenda deve ser equipada com suporte para o frasco do meio de
preservacao.

8§ 3° O frasco contendo a cdrnea em meio de preservacao deve ser lacrado.

8 4° Durante a avaliacdo do tecido, o frasco contendo a cOrnea ndo pode ser
aberto.

Art. 50. Os segmentos osteoarticulares, 0ossos longos e cabegas femorais, mantidos
e disponibilizados como tal, devem ser submetidos a exames de imagem para
mensuracédo e diagnostico de anomalias estruturais e doencas.
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Art. 51. Quando os tecidos forem submetidos a um processo de esterilizacdo, este
deve ser realizado por método fisico ou quimico validado.

8 1° O processo de esterilizagdo deve atingir um Nivel de Seguranca de
Esterilidade de 10 (dez a menos seis).

8 2° Durante a esterilizacdo, os tecidos devem ser mantidos a temperatura de
armazenamento, e quando isso nao for possivel, 0 mais proximo desta.

8 3° O processo de esterilizagdo deve ser documentado e ter sua eficiéncia
comprovada pelo uso de indicadores bioldgicos ou “dosimetros” e por testes
microbioldgicos.

8§ 4° A biocarga dos produtos deve ser determinada, quando necessaria, antes da
esterilizagéo.

8 5° Deve ser estabelecido um limite maximo de contaminacdo do tecido antes da
esterilizacdo que esteja relacionado com a eficiéncia do método utilizado.

Art. 52. O transporte para o servi¢o responsavel pela realizacdo do exame de
imagem e pelo processo de esterilizagdo é de responsabilidade do Banco de Tecidos, e
deve seguir as exigéncias para o transporte definidas neste regulamento técnico.

Art. 53. O Banco de Tecidos deve emitir um certificado de liberacdo para cada
lote de tecido processado contendo, no minimo, os seguintes itens:

| — identificacdo do Banco de Tecidos;

I — cddigo de identificacdo do doador;

I11 — cédigo de identificacdo do lote de tecido;
IV — data de emisséo do certificado;

V — comprovacdo da qualificacdo do lote de tecido conforme o disposto no art.
45; e

VI — identificacdo e assinatura do responsavel pela liberacéo do tecido.
Subsecéo VIII
Da Terceirizacdo de Atividades

Art. 54. A terceirizacdo de atividades do Banco de Tecidos deve ser realizada
mediante contrato, convénio ou termo de responsabilidade com o prestador de servico.

Paragrafo Unico. O contrato, convénio ou termo de responsabilidade deve
descrever as relacOes estabelecidas entre as partes e definir as responsabilidades e os
critérios minimos relativos aos servigos contratados.
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Art. 55. O prestador de servicos deve possuir infraestrutura fisica, equipamentos,
conhecimento, além de experiéncia e pessoal competente para desempenhar
satisfatoriamente o servico solicitado pelo Banco de Tecidos e atender aos requisitos
técnicos e legais estabelecidos na legislagéo vigente.

Art. 56. O Banco de Tecidos deve assegurar que todas as atividades terceirizadas
sejam executadas de acordo com critérios minimos por ele estabelecidos.

Paragrafo unico. O Banco de Tecidos deve estabelecer critérios para avaliacao
periddica do contratado, e manter os registros destas avaliacdes.

Art. 57. A terceirizagdo de atividades ndo exime o Banco de Tecidos quanto ao
cumprimento dos requisitos técnicos e legais estabelecidos na legislacdo vigente,
respondendo solidariamente com o prestador de servigos, perante as autoridades
sanitarias, quanto aos aspectos técnicos, operacionais e legais inerentes a atividade
terceirizada.

Art. 58. O prestador de servicos deve possuir licenca sanitaria atualizada, emitida
pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente e que contemple a atuacdo referente a
atividade proposta, salvo o disposto no paragrafo Gnico do art. 10 da Lei n° 6.437, de 20
de agosto de 1977, e disposicOes legais estaduais, municipais ou do Distrito Federal
complementares.

Paragrafo Unico. Ficam isentos da obrigatoriedade determinada no caput 0s
prestadores de servicos que ndo sdo submetidos a legislacéo sanitaria.

Subsecdo IX
Dos Materiais, Reagentes e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro

Art. 59. Os materiais, reagentes e produtos para diagnostico de uso in vitro
utilizados no Banco de Tecidos devem estar regularizados junto a Anvisa, de acordo
com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, da
Anvisa, ou a que vier a substitui-la.

Art. 60. Todos os materiais e reagentes, nas condi¢des de utilizagdo definidas pelo
Banco de Tecidos e que mantém contato com os tecidos, devem ser estéreis,
apirogénicos, e quando aplicavel, ndo citotdxicos e de uso Unico.

Paragrafo Unico. Deve existir um procedimento de limpeza e esterilizacdo para 0s
produtos para a saude passiveis de processamento, de acordo com a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 15 de marco de 2012, da Anvisa, ou a que vier a
substitui-la.

Art. 61. O Banco de Tecidos deve manter registros da origem, validade e nUmero
do lote de todos os materiais, reagentes e produtos para diagnostico de uso in vitro
utilizados.
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Art. 62. O reagente preparado ou aliquotado pelo proprio Banco de Tecidos deve
ser identificado com rétulo contendo nome, concentracdo, nimero de lote, quando
aplicavel, data de validade, além de informac6es referentes a riscos potenciais.

8 1° Demais informacdes, tais como data de preparacdo do reagente, identificagéo
de quem preparou ou aliquotou e condi¢des de armazenamento, quando ndo constarem
no rétulo, devem estar registradas em outro local de forma que sejam rastreaveis.

8 2° Devem ser mantidos registros do preparo e do controle de qualidade dos
reagentes preparados e/ou aliquotados.

Art. 63. A utilizacdo de materiais, reagentes e produtos para diagnéstico de uso in
vitro deve respeitar as recomendacdes de uso do fabricante, as condicdes de
conservacdo e armazenamento e os prazos de validade, ndo sendo permitida a sua
revalidacéo depois de expirada a validade.

Art. 64. O Banco de Tecidos que utilizar metodologias proprias (in house), deve
documenta-las incluindo, no minimo, as seguintes informacdes:

| — descricdo das etapas do processo de desenvolvimento da metodologia propria
(in house);

Il — especificagdo e POP de aprovacdo de materiais, reagentes e produtos para
diagndstico de uso in vitro, equipamentos e instrumentos;

Il — protocolo de validacdo; e
IV — relatério de validacéo.

Paragrafo Unico. Fica proibida a utilizacdo de metodologias prdprias (in house)
para a realizacdo dos testes de triagem laboratorial do doador, conforme art. 114 deste
regulamento técnico.

Art. 65. A utilizacdo de produtos de origem animal deve ser evitada.

Paragrafo Unico. Em caso de ser inevitavel a utilizacdo de produtos de origem
animal, estes devem possuir certificacdo de auséncia de agentes infecciosos e
contaminantes.

Art. 66. O Banco de Tecidos deve realizar a selecdo de fornecedores de materiais,
reagentes e produtos para diagnostico de uso in vitro com base em sua capacidade de
atender aos requisitos previamente estabelecidos pelo banco, em conformidade com a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, da Anvisa,
ou a que vier a substitui-la.

Art. 67. Os materiais, reagentes e produtos para diagnéstico de uso in vitro
adquiridos devem ser avaliados quanto aos parametros de anélise e aceitagcdo definidos
pelo Banco de Tecidos antes de entrarem em uso.

Subsec¢do X
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Dos Equipamentos e Instrumentos
Art. 68. O Banco de Tecidos deve:

| — possuir equipamentos e instrumentos de acordo com a sua complexidade e em
quantidade necessaria ao atendimento de sua demanda;

Il — manter POPs contendo as especificagcbes, comportamentos em caso de
incidentes, qualificacdo, manutencdo e localizacdo dos equipamentos e instrumentos, e
disponibiliza-los aos funcionérios do setor;

1l — implementar um programa de manutencdo preventiva e corretiva dos
equipamentos;

IV — observar as condi¢fes necessarias para a instalacdo dos equipamentos,
conforme as instrugdes do fabricante;

V — verificar e calibrar os instrumentos a intervalos regulares, em conformidade
com o0 uso e instrucdes do fabricante; e

VI — manter registros da origem (fabricante) e série dos equipamentos e
instrumentos utilizados.

8 1° Todos os processos associados a um equipamento e instrumento, tais como as
operacdes de verificagcdo, calibragdo, qualificacdo e requalificacdo e manutencdes
preventivas e corretivas devem ser planejados antes da sua realizacdo e registrados,
informando dia, responsavel pela intervencdo e descri¢do da intervencdo, entre outras
informagdes.

8 2° O equipamento ou instrumento com defeito ndo deve ser utilizado, devendo
ser retirado da area de trabalho ou identificado como fora de utilizacdo até a sua
manutencdo corretiva ou calibracdo.

Art. 69. Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e importados,
devem estar regularizados junto a Anvisa, de acordo com a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, da Anvisa, ou a que vier a substitui-
la, e demais normas aplicaveis.

Art. 70. As planilhas de controle das rotinas de uso, manutencdo, calibracdo e
limpeza dos equipamentos e instrumentos devem estar disponiveis para consulta.

Art. 71. Os equipamentos e instrumentos que necessitem funcionar com
temperatura controlada devem possuir dispositivos de monitoramento continuo da
temperatura e, caso necessario, do nivel de nitrogénio liquido, e ter os respectivos
registros de verificacdo, de forma periddica tal como definido em POP pelo Banco de
Tecidos.

Art. 72. Os refrigeradores, congeladores, frizeres e ultracongeladores devem
possuir alarme para sinalizar condicGes de temperatura fora dos limites especificados.
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Art. 73. Todos os equipamentos, especialmente os da cadeia de frio, devem ser
devidamente identificados e dispostos em areas que sejam beneficiadas por um sistema
de ventilacdo ou de climatizacéo.

Art. 74. O Banco de Tecidos deve estabelecer procedimentos de emergéncia em
caso de falha mecéanica ou deficiéncia na alimentacdo elétrica dos equipamentos
criticos, a fim de evitar ou minimizar variagdes de temperatura dos tecidos
armazenados.

Secéo 111
Do Pessoal

Art. 75. O Banco de Tecidos deve possuir profissionais em quantidade suficiente e
com qualificacdo e capacitacdo compativeis com as atividades realizadas.

Art. 76. O Banco de Tecidos deve promover capacitacdo inicial basica e
estabelecer um programa de capacitacdo periodica dos seus profissionais, conforme a
necessidade, e sempre que os procedimentos forem alterados.

8 1° O Banco de Tecidos deve manter os registros das capacitagdes realizadas.
8 2° O programa de capacitacdo deve garantir que cada profissional:

a) conheca e compreenda o quadro organizacional do Banco de Tecidos, as Boas
Praticas em Tecidos e as normas de biosseguranca e higiene relacionadas ao
desempenho de suas funcdes;

b) esteja devidamente informado do contexto ético, juridico e administrativo mais
amplo do seu trabalho;

c) conheca 0s aspectos gerais relativos aos tecidos processados no banco;

d) conheca e compreenda os principios cientificos e técnicos relevantes para as
tarefas que Ihe estdo atribuidas; e

e) demonstre competéncia na execucao das suas tarefas.

8 3° Para fins de comprovacdo de qualificacdo e capacitacdo poderdo ser
apresentados diplomas, certificados, declaracGes, cartas de recomendacdo, atestados,
dentre outros.

Art. 77. O Banco de Tecidos deve contar com profissionais que assumam, no
minimo, a responsabilidade:

I — legal, sendo esse profissional denominado Responsavel Legal (RL);
I — técnica, sendo esse profissional denominado Responsavel Técnico (RT);

Il — médica, entendida como a coordenacdo das atividades medicas do servico,
em especial a selecdo de doadores;
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IV — pelo processamento, entendida como a coordenacdo das atividades referentes
ao processamento dos tecidos;

V — pelas ac¢des de Garantia da Qualidade, tal como disposto no art. 16, Secéo Il
do Capitulo Il deste regulamento técnico; e

VI — pelas agbes de controle de qualidade, tal como disposto na Subsegéo VI,
Secdo Il do Capitulo 111 deste regulamento técnico.

8 1° O RL pode ser o mesmo da instituicdo onde o Banco de Tecidos estiver
instalado.

§ 2° O RT também pode assumir a responsabilidade legal pelo Banco de Tecidos.

8 3° Os profissionais que assumem qualquer responsabilidade descrita nos incisos
I a VI deste artigo também podem executar atividades no Banco de Tecidos.

8 4° Um mesmo profissional pode assumir mais de uma responsabilidade descrita
nos incisos | a VI desse artigo.

Art. 78. O RT deve ser um profissional de nivel superior da area da saude que
possua experiéncia pratica de pelo menos 1 (um) ano em Banco de Tecidos.

§ 1° Ao RT compete:

| — coordenar as atividades realizadas no Banco de Tecidos de acordo com o
estabelecido no Sistema de Gestdo da Qualidade;

Il — assegurar o cumprimento dos requisitos estabelecidos neste regulamento
técnico;
Il — prestar as autoridades sanitarias todas as informacdes necessarias; e

IV — ser o responsavel final pela qualidade e seguranca dos tecidos
disponibilizados para uso terapéutico.

§ 2° O Banco de Tecidos deve designar um RT substituto que atenda as mesmas
exigéncias previstas para o titular.

Secéo IV
Da Infraestrutura Fisica

Art. 79. A infraestrutura fisica do Banco de Tecidos deve, no que couber, atender
ao disposto no regulamento técnico para planejamento, programacédo, elaboragdo e
avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde, aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, da Anvisa, e
pela Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 307, de 14 de novembro de 2002, da
Anvisa, que a altera, ou as que vierem a substitui-las, bem como as exigéncias
especificas contidas neste regulamento técnico.
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Paragrafo Unico. O Banco de Tecidos deve possuir sistema emergencial de energia
elétrica, conforme previsto nas Resolugdes da Diretoria Colegiada - RDCs mencionadas
no caput, devendo ainda observar as instrucdes do fabricante dos equipamentos bem
como avaliar e mapear 0s equipamentos criticos com relacéo a exigéncia ou necessidade
de uso de no-break.

Art. 80. A construcdo, a reforma ou a adaptacéo na infraestrutura fisica do Banco
de Tecidos deve ser precedida de aprovacdo do projeto arquitetdnico junto ao orgao de
vigilancia sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal.

Art. 81. A infraestrutura fisica do Banco de Tecidos deve ser constituida por
ambientes dispostos de forma que permita a circulacdo com fluxo independente de
profissionais, materiais, reagentes, produtos para diagnéstico de uso in vitro, amostras
bioldgicas, tecidos e residuos, permitindo a sua limpeza e manutenc&o.

Art. 82. Caso o Banco de Tecidos esteja instalado ou vinculado a outro
estabelecimento, ele poderd utilizar a infraestrutura geral deste, tais como copa,
lavanderia, rouparia, higienizagdo e esterilizacdo de materiais, almoxarifado, coleta de
residuos, sala de utilidades, gerador de energia e outros servigos de apoio.

Art. 83. A infraestrutura fisica do Banco de Tecidos deve ser constituida, no
minimo, por ambientes para a realizacdo das atividades:

| — administrativas;

I1 — de recepcéo de tecidos;

Il — de processamento de tecidos;

IV — de criopreservagdo e/ou armazenamento de tecidos; e
V — de controle de qualidade.

Art. 84. Se 0 Banco de Tecidos possuir sistema de armazenamento de tecidos em
tanques de nitrogénio liquido, ou se houver um sistema de seguranca de abastecimento
de nitrogénio para congelador mecanico, a sala de criopreservagdo e/ou armazenamento
deve atender as condi¢des definidas na Subsecdo | desta Secéo.

Art. 85. O Banco de Tecidos deve observar 0s requisitos para a concepg¢do de um
ambiente limpo e os cuidados relativos a ele, em conformidade com a Subsecéo 11 desta
Secao.

Subsecéo |
Condicles da Sala de Criopreservacao e Armazenamento em Nitrogénio Liquido

Art. 86. A sala de criopreservacdo e armazenamento em nitrogénio liquido, se
existente, deve respeitar 0s seguintes requisitos:
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| — piso revestido por material de fécil manutengdo e resistente a baixas
temperaturas e as fortes cargas;

I — visualizacgo externa do seu interior;

Il — porta(s) de acesso com abertura do interior para o exterior equipada(s) com
um dispositivo antipanico;

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

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

VI — termOmetro para monitoramento de temperatura ambiental que indique
valores méximo e minimo.

§ 1° O sistema de exaustdo mecanica deve manter uma vazdo minima de ar total
de 75 (m*/h)/m?,

8 2° O ar de reposicdo deve ser proveniente dos ambientes vizinhos ou suprido por
insuflacdo de ar exterior, com filtragem minima com filtro classe G1.

8 3° As grelhas de captacao do sistema de exaustdo mecénica devem ser instaladas
préximas ao piso.

8 4° O Banco de Tecidos deve avaliar a necessidade da existéncia de um ou mais
sensores de nivel de oxigénio ambiental de acordo com a configuracdo e a area da sala.

8 5° Devem estar disponiveis aos funcionarios luvas de punho longo de protecdo
para temperaturas muito reduzidas e em material ndo combustivel, e 6culos de protecéo
ou viseira.

Art. 87. O Banco de Tecidos deve realizar o monitoramento peridédico da
quantidade de nitrogénio no equipamento de armazenamento, de forma a identificar
possiveis falhas no suprimento de nitrogénio liquido e/ou do equipamento de
armazenamento.

Art. 88. O Banco de Tecidos deve manter POPs que definam as medidas a adotar
em caso de acidentes ou acionamento de alarmes.

Subsecéo Il
Do Ambiente Limpo

Art. 89. A classificacdo do ar para as condi¢6es ISO e dada na Tabela 1 do Anexo
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Art. 90. A determinacdo da classe de limpeza do ar para particulas em suspensdo
deve ser realizada, no minimo, na condi¢do “em operagao”.

Paragrafo unico. A contagem de particulas deve ser determinada medindo-se, no
minimo, as particulas de tamanho 0,5um e 5,0pum.

Art. 91. A condicdo "em operagdo" deve ser alcancada com o ambiente em
funcionamento para uma operacdo definida e com um numero especificado de pessoas
presentes.

8 1° A condicdo "em operagdo™ para ISO 5 deve ser mantida nos arredores
imediatos do tecido sempre que ele estiver exposto ao meio ambiente.

§ 2° Quando o Banco de Tecidos optar pela utilizacdo de modulos de fluxo
unidirecional sem barreira, a determinacdo da extensdo da area classificada deve ser
documentada e claramente demarcada de forma visual, e a exposi¢do dos tecidos ao
meio ambiente deve ser limitada a esta area.

8 3° Pode haver dificuldade na demonstragdo de conformidade a classificacdo do
ar durante o processamento de tecidos devido a formacdo de particulas provenientes do
proprio tecido; neste caso, ¢ permitida simulacdo do processo “em operacao”,
isentando-se apenas a presenca do tecido.

Art. 92. O Banco de Tecidos deve conhecer o tempo de recuperacdo da
classificagdo do ar para o ambiente limpo em caso de necessidade de desligamento do
sistema e apds o término da limpeza feita entre o processamento de lotes diferentes de
tecido.

Art. 93. Devem ser estabelecidos limites de alerta e de acdo para a detecgcdo de
contaminacdo microbiana e para 0 monitoramento de tendéncia da qualidade do ar nos
ambientes limpos.

8 1° Os limites expressos em unidades formadoras de col6nia (UFC) para o
monitoramento microbiano dos ambientes limpos na condigdo ‘“em operagdo”
encontram-se descritos na Tabela 2 do Anexo I.

8 2° Os ambientes limpos devem ser monitorados regularmente para a detec¢éo do
surgimento de micro-organismos resistentes.

8 3° Caso os limites sejam excedidos, agOes corretivas devem ser tomadas, de
acordo com o descrito em POP.

8 4° Tendo em vista a limitada eficcia da radiacdo ultravioleta, esta ndo deve ser
utilizada como substituta nas operagdes de desinfec¢do quimica.

Art. 94. Os desinfetantes e detergentes devem ter sua eficacia comprovada e ser
monitorados para detectar possivel contaminagdo microbiana.

8 1° As diluicbes devem ser mantidas em recipientes previamente limpos e nédo
devem ser guardadas por longos periodos de tempo, a menos que sejam esterilizadas.
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8 2° Os recipientes parcialmente esvaziados ndo devem ser completados.

8 3° Os desinfetantes e detergentes utilizados nos ambientes 1ISO 5 devem ser
esterilizados antes do uso ou ter sua esterilidade comprovada.

Art. 95. Nos ambientes limpos ndo devem existir superficies que ndo possam ser
limpas.

8 1° As instalagdes devem ter o minimo de saliéncias, prateleiras, armarios e
equipamentos.

8 2° Todas as superficies expostas devem ser lisas e impermeaveis a fim de
minimizar o acumulo ou a liberacdo de particulas ou micro-organismos, permitindo a
aplicacdo repetida de agentes de limpeza e desinfetantes, quando for o caso.

8 3° As portas corredicas ndo devem ser utilizadas.

Art. 96. Os forros devem ser selados de forma que seja evitada a contaminacao
proveniente do espaco acima deles.

Art. 97. As tubulacGes, dutos e outras utilidades devem ser instalados de forma
que ndo criem espacos de dificil limpeza.

Art. 98. As pias e os ralos, sempre que possivel, devem ser evitados e ndo devem
existir nos ambientes 1SO 5.

8 1° Quando precisarem ser instalados, as pias e os ralos devem ser projetados,
localizados e mantidos de modo a minimizarem os riscos de contaminagdo microbiana,
e devem conter sifdes eficientes, faceis de serem limpos e que sejam adequados para
evitar refluxo de ar e liquidos.

§ 2° As canaletas no solo, caso presentes, devem ser abertas, de facil limpeza e
estar conectadas a ralos externos, de modo que a introducdo de contaminagdo
microbiana seja evitada.

Art. 99. As instalacBes destinadas a higienizacdo das mados nunca devem estar
localizadas nos lugares onde se efetua o processamento dos tecidos.

Art. 100. As duas portas da antecAmara ndo podem estar simultaneamente abertas,
devendo haver um sistema que impeca que tal fato ocorra.

Art. 101. Deve ser assegurado que o sistema de ar ndo permite a disseminacao de
particulas originadas das pessoas, equipamentos, materiais ou operacfes para as areas
de manipulacéo de tecidos.

8 1° Um sistema de alarme deve ser instalado para indicar a ocorréncia de falhas
no sistema de ventilag&o.

8 2° Deve ser colocado um indicador de diferencial de pressdo entre os ambientes
onde tal diferenga for importante.
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8 3° As diferencas de presséo devem ser registradas regularmente.

Art. 102. A presenga de materiais que gerem particulas nos ambientes limpos deve
ser reduzida ao minimo e evitada completamente quando estiver sendo realizado o
processamento do tecido.

Art. 103. O relatério dos testes ou ensaios de classificacdo dos ambientes limpos
deve conter, no minimo:

| — normas e procedimentos aplicados;

Il — instrumentos de medicéo utilizados com cépia de certificado de calibraco;
I11 — condicdes da medicdo com estado ocupacional e fatores relevantes;

IV — mapa da area com a localizagdo dos pontos de medicao;

V — resultados dos ensaios;

VI — conclusdo; e

VIl — data, nome legivel, registro em Conselho de Classe, quando couber, e
assinatura do profissional que realizou o teste ou ensaio.

Secéo V
Da Selecdo do Doador

Art. 104. Caso a selecdo do doador seja realizada pelo Banco de Tecidos, este
deve realizar triagem clinica, social, fisica, laboratorial e demais avaliacbes pertinentes
do potencial doador, de acordo com este regulamento técnico e demais normas definidas
pelo Ministério da Saude.

Paragrafo unico. No caso em que a selecdo do doador ndo seja realizada pelo
Banco de Tecidos, este deve assegurar que os profissionais que fazem a sele¢do sejam
qualificados, capacitados e realizem a selecdo do doador de acordo com 0s critérios
minimos definidos neste regulamento técnico e demais normas definidas pelo
Ministério da Saude.

Subsecéo |
Dos Critérios de Selecdo e Exclusdo de Doadores Falecidos de Tecidos

Art. 105. Para que a doacdo seja efetivada, devem ser seguidos os critérios de
selecdo e exclusédo definidos neste regulamento técnico.

8 1° Quando houver impossibilidade de constatar a causa da morte do doador ou
de verificar, antes da retirada dos tecidos, os critérios de selecao e excluséo relacionados
neste regulamento técnico, a retirada podera ser realizada, mediante justificativa
devidamente documentada, a fim de ndo prejudicar a obtencédo dos tecidos.
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8 2° O Banco de Tecidos pode estabelecer critérios de selecdo e exclusdo
adicionais ou complementares aos que estdo definidos neste regulamento técnico.

Art. 106. O Banco de Tecidos deve realizar uma avaliacdo de risco para a selecao
dos doadores de tecidos no caso de serem observadas uma ou mais das seguintes
situacoes:

| — presenca, no corpo do doador, de sinais fisicos que sugiram risco de doencas
malignas ou sexualmente transmissiveis, tais como:

a) lesBes de pele ou mucosas, inclusive genitais, anais, perigenitais e perianais;
b) cicatrizes ou incisdes cirurgicas anteriores a retirada de tecidos ou 6rgaos;
C) ictericia;

d) hepatomegalia; e

e) linfadenopatia difusa;

Il — infeccdo local ndo controlada no momento da doacéo, incluindo infecgOes
bacterianas, virais, fngicas ou parasitarias;

Il — histéria de doenca cronica, sistémica e auto-imune capazes de prejudicar a
qualidade dos tecidos a serem doados;

IV — avaliacdo da historia do doador em relagdo a viagens e exposicdo a agentes
infecciosos, bem como a prevaléncia de doencas infecciosas locais;

V — ingestdo ou exposicao a substancias toxicas nos ultimos 12 (doze) meses, tais
como cianeto, chumbo, mercurio e ouro, que possam ser transmitidas aos receptores em
doses susceptiveis de colocar em risco a sua saude;

VI — histéria de vacinacdo, tal como dispbe a Portaria n°® 2.712, de 12 de
novembro de 2013 ou a que vier a substitui-la; e

VIl — testes laboratoriais anti-citomegalovirus (CMV) (IgG) e anti-Toxoplasma
(IgG) reagentes.

Art. 107. S&o critérios de exclusdo para a doacdo de tecidos:
| — causa da morte indeterminada;
Il — doenca ou histéria de doenca de etiologia desconhecida;

Il — existéncia ou histéria de doenca maligna, exceto carcinoma basocelular
primério, carcinoma in situ do colo do Utero e alguns tumores primarios do sistema
nervoso central; para a doacdo de tecidos oculares, podem ser considerados e avaliados
doadores com doencgas malignas, exceto retinoblastoma, neoplasias hematoldgicas e
tumores malignos no segmento anterior do olho;
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IV —risco de transmisséo de doencgas causadas por prions; este risco aplica-se, por
exemplo, a:

a) pessoas diagnosticadas com a doenca de Creutzfeldt-Jakob, ou com a variante
desta doenga ou com histdria familiar de doenca de Creutzfeldt-Jakob néo iatrogénica;

b) pessoas com histéria de deméncia progressiva rapida ou doengas
neurodegenerativas, incluindo as de origem desconhecida; e

C) pessoas tratadas com hormoénio de crescimento de origem humana ou outro
horménio de origem hipofisaria ndo recombinante e receptores de transplante de cdornea,
esclera e dura-mater, bem como pessoas que tenham sido submetidas a intervencdo
neurocirdrgica ndo documentada (na qual possa ter sido usada dura-maéter);

V — pessoas que foram submetidas a transplante de 6rgéos;

VI — pessoas que fizeram uso terapéutico de tecidos num prazo inferior a 12
(doze) meses, exceto na situacdo prevista na alinea ¢ do inciso 1V deste artigo, cuja
condicdo é exclusdo definitiva para a doa¢&o;

VIl — infecgdo sistémica ndo controlada no momento da doacdo, incluindo
infeccdes bacterianas, virais, fungicas ou parasitarias, ou infeccao local significativa nos
tecidos a doar;

VIII — resultados laboratoriais reagentes ou inconclusivos conforme descrito na
Subsecao |11 desta Secédo, exceto nos casos de anti-CMV (1gG) e anti-Toxoplasma (IgG)
reagentes, nos quais a doacdo podera ser aceita;

IX — indicacfes de que os resultados das analises das amostras de sangue do
doador ndo serdo validos, devido:

a) a ocorréncia de hemodiluicdo superior a 50%, quando nao estiver disponivel
uma amostra pré-transfusdo e/ou infusdo ou quando ndo haja testes laboratoriais
validados para serem usados nesse tipo de amostra; ou

b) ao tratamento com agentes imunossupressores;
X — pessoas que foram submetidas a xenotransplante;

Xl — Sindrome de Reye, raiva e rubéola congénita, somente para doacdo de
tecidos oculares;

XII — historia, dados clinicos ou presenca de fatores de risco de transmissao do
virus da imunodeficiéncia humana (HIV-1 e -2), virus da hepatite B (HBV), virus da
hepatite C (HCV) e virus T-linfotrépico humano (HTLV I e I1);

XII — histéria, dados clinicos ou presenca de fatores de risco de transmissdo de
doenca de Chagas e sifilis, exceto no caso de doagédo de corneas;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Satude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

XIV — presenga de piercing, tatuagem ou maquiagem definitiva sem condicgdes de
avaliacdo quanto a seguranca do procedimento realizado, feitos nos ultimos 12 (doze)
meses; caso 0s procedimentos tenham sido realizados em estabelecimentos
regularizados pela vigilancia sanitaria, o periodo a ser considerado é de 6 (seis) meses,
excetuando-se o caso de piercing na regido oral e genital, no qual o periodo a ser
considerado é de 12 (doze) meses;

XV — uso de drogas injetaveis ilicitas ou presenca, no corpo do doador, de lesdes
puntiformes sugestivas de uso dessas drogas; e

XVI — prética sexual de risco, nos ultimos 12 (doze) meses, incluindo:

a) individuos que tenham feito sexo em troca de dinheiro ou de drogas ou seus
respectivos parceiros sexuais;

b) individuos que tenham sido vitimas de violéncia sexual ou seus respectivos
parceiros sexuais;

c) individuos do sexo masculino que tiveram relacdes sexuais com outros
individuos do mesmo sexo ou as parceiras sexuais destes;

d) individuos que tenham tido relacdo sexual com pessoa portadora de infeccéo
pelo HIV, HBV, HCV ou outra infeccdo de transmissdo sexual e sanguinea ou 0s
parceiros sexuais destes;

e) individuos que sejam parceiros sexuais de pacientes em programa de terapia
renal substitutiva e de pacientes com histéria de transfusdo de hemocomponentes ou
hemoderivados; e

f) individuos que possuam histérico de encarceramento ou de confinamento
obrigatorio ndo domiciliar superior a 72 (setenta e duas) horas, ou seus parceiros
sexuais.

Subsecao |1
Dos Critérios de Selecao e Exclusédo de Doadores Vivos de Tecidos

Art. 108. No caso de doadores vivos de tecidos para fins autdlogos, devem ser
realizados 0s mesmos testes de triagem laboratorial exigidos para os doadores falecidos
de tecidos quando os tecidos retirados se destinarem a serem armazenados de forma que
néo existam dispositivos que garantam a auséncia de risco de contaminagédo cruzada.

Paragrafo (nico. O fato dos resultados dos testes serem reagentes ndo €
impeditivo de que os tecidos sejam processados, armazenados e utilizados.

Art. 109. Os doadores vivos de tecidos para fins alogénicos devem ser
selecionados com base numa entrevista realizada com o proprio doador.
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8 1° Qualquer que seja a doagdo, o processo de retirada ndo deve interferir nem
comprometer a satde do doador.

8 2° Os critérios de selecdo e exclusdo a aplicar devem ser 0s mesmos que 0S
utilizados para doadores falecidos, com exce¢do do critério “causa da morte
indeterminada”.

Subsecéo 111
Da Triagem Laboratorial de Doadores de Tecidos

Art. 110. Para que a doacdo seja efetivada, devem ser seguidos os critérios de
triagem laboratorial definidos neste regulamento técnico.

Art. 111. Para a doacdo de tecidos, exceto cdrneas, € obrigatdria a realizacéo, no
doador, dos seguintes testes laboratoriais para exclusao de:

| —infeccdo pelo HIV-1 e -2, dois testes:

a) deteccdo do anticorpo contra o HIV ou detec¢cdo combinada do anticorpo contra
o HIV + antigeno p24 do HIV. Obrigatoriamente este teste deve incluir a pesquisa de
anticorpos contra o subtipo 1, incluindo o grupo O, e subtipo 2; e

b) teste de deteccdo de &cido nucleico (NAT) do HIV;
Il — infeccdo pelo HBV, dois testes:
a) deteccdo do antigeno de superficie (HBsAg) do HBV; e

b) deteccdo do anticorpo contra o capsideo (anti-HBc 1gG ou IgG + IgM) do
HBV;,

Il — infeccdo pelo HCV, dois testes:

a) deteccdo do anticorpo contra 0 HCV ou detec¢do combinada do anticorpo +
antigeno do HCV; e

b) NAT do HCV;

IV —infeccdo pelo HTLV I e Il: deteccdo do anticorpo contrao HTLV I e I,
V —doenca de Chagas: detec¢do do anticorpo anti-Trypanossoma cruzi;

VI —sifilis: detecgdo do anticorpo anti-treponémico ou ndo-treponémico;
VII — toxoplasmose: deteccdo do anticorpo anti-Toxoplasma (IgG e IgM); e
VIII — citomegalovirus: deteccdo do anticorpo anti-CMV (IgG e IgM).

Art. 112. Para a doacdo de cdrneas, é obrigatoria a realizagdo, no doador, dos
seguintes testes laboratoriais para excluséo de:
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| —infeccdo pelo HIV-1 e -2, dois testes:

a) deteccdo do anticorpo contra o HIV-1 e -2 que inclua a deteccdo do grupo O; e
b) deteccdo combinada do anticorpo contra o HIV + antigeno p24 do HIV;

Il — infecgdo pelo HBV, dois testes:

a) deteccdo do antigeno de superficie (HBsAg) do HBV; e

b) deteccdo do anticorpo contra o capsideo (anti-HBc 1gG ou IgG + IgM) do
HBV;

Il — infeccdo pelo HCV: deteccdo do anticorpo contra o HCV ou detecgédo
combinada do anticorpo + antigeno do HCV; e

IV —infeccdo pelo HTLV I e 1l: deteccdo de anticorpo contrao HTLV le Il.

Paragrafo unico. O Banco de Tecidos pode optar por realizar o NAT para HIV e
HCV nos doadores de cornea, tal como definido para os demais tecidos, em substituicao
a um dos testes sorologicos.

Art. 113. A deteccdo dos marcadores descritos nos art. 111 e 112 deve ser
efetivada por meio de testes de alta sensibilidade.

Art. 114. Os testes laboratoriais devem ser realizados com produtos para
diagndstico de uso in vitro registrados na Anvisa.

Art. 115. Quando o teste anti-HBc for reagente e HbsAg for ndo-reagente, fica a
critério do Banco de Tecidos a realizacdo do teste anti-Hbs para comprovacgdo de
imunidade ao HBV.

Paragrafo Unico. Caso o teste anti-Hbs seja reagente, devera ser feita uma
avaliacdo de risco quanto a aceitacdo ou ndo deste doador.

Art. 116. Quando os testes anti-CMV (IgG) e anti-Toxoplasma (IgG) forem
reagentes, este fato devera ser informado ao transplantador que decidird quanto a
utilizacdo do tecido doado.

Art. 117. O Banco de Tecidos localizado em municipios endémicos para malaria
ou que recebe tecidos retirados nesses municipios, independente da incidéncia
parasitaria da doenca, deve avaliar a permanéncia do plasmddio nos tecidos
considerando as técnicas de processamento utilizadas.

Paragrafo Unico. Caso ndo haja eliminacdo do plasmdédio dos tecidos pelas
técnicas de processamento utilizadas ou essa avaliagdo ndo seja efetuada, o banco deve
realizar o teste para detecgdo do plasmddio ou de antigenos plasmodiais.
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Art. 118. Conforme disposicOes definidas pela Anvisa ou Ministério da Saude,
outros testes laboratoriais utilizando o NAT podem ser incluidos na triagem laboratorial
de doadores de tecidos ou tornarem-se obrigatorios para a doacéo de corneas.

Secao VI
Da Retirada de Tecidos

Art. 119. Os materiais e equipamentos utilizados para a retirada dos tecidos
devem ser estéreis.

Art. 120. A retirada dos tecidos podera ser realizada pela propria equipe de
retirada do Banco de Tecidos ou por outra equipe de retirada de acordo com as
defini¢bes do 6rgao competente do Ministério da Saude.

Art. 121. O processo de retirada dos tecidos deve ser realizado com técnica
asséptica de forma a prevenir ou minimizar a contaminacdo microbiana e preservar as
condicdes dos tecidos.

Paragrafo unico. A retirada de cdrnea pela técnica de excisdo in situ deve ser
realizada somente em centro cirurgico.

Art. 122. O Banco de Tecidos deve obter e manter documentos contendo as
seguintes informacdes relativas a retirada dos tecidos:

| —identificacdo do doador (cddigo, nome, data de nascimento, idade e sexo);
Il —data, hora e local da retirada;

I11 — identificacdo do(s) tecido(s) retirado(s);

IV — resultado da triagem clinica, social, fisica e laboratorial do doador;

V — resultado da avaliagdo macroscopica do tecido, quando couber;

VI — intervalo de tempo entre a parada cardiorrespiratoria e a retirada dos tecidos,
no caso de doador falecido;

VIl — condi¢bes de manutencdo do corpo do doador, se refrigerado ou ndo, no
caso de doador falecido;

VIII - calculo de hemodilui¢do, quando couber;
IX — identificacdo do responsavel pela retirada; e
X — TCLE assinado.

Art. 123. O Banco de Tecidos deve obedecer aos intervalos de tempo entre a
parada cardiorrespiratoria e a retirada dos tecidos definidos no Anexo II.
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8 1° Os intervalos de tempo a que se refere o caput devem ser controlados,
monitorados e registrados.

§ 2° E facultado ao Banco de Tecidos estabelecer intervalos de tempo entre a
parada cardiorrespiratéria e a retirada dos tecidos diversos dos constantes do Anexo Il,
desde que sejam atendidos 0s seguintes requisitos:

| — validagéo dos novos intervalos de tempo pelo banco; e
Il — comprovacao técnico-cientifica acerca da qualidade e seguranca dos tecidos.

8 3° Para os tecidos ndo mencionados no Anexo Il, o Banco de Tecidos deve
definir e validar o intervalo de tempo entre a parada cardiorrespiratoria e a retirada.

8§ 4° No caso da membrana amniética, deve ser considerado o momento da
dequitacdo placentaria como referéncia para a obtencao do tecido.

Secéo VII
Da Coleta de Sangue para a Triagem Laboratorial

Art. 124. No caso de doadores falecidos, a amostra de sangue para a triagem
laboratorial deve ser coletada conforme informado nas instru¢des de uso do fabricante
do produto para diagnostico de uso in vitro utilizado para a triagem, e caso ndo haja
mencao do fabricante, conforme validado pelo Banco de Tecidos ou laboratério que
realizard o teste.

Art. 125. O calculo de hemodiluicdo deve ser realizado quando o doador tiver
recebido transfusdo de sangue, componentes e/ou infusdo de coldides dentro de 48
(quarenta e oito) horas efou cristaldides dentro de 1 (uma) hora antes da parada
cardiorrespiratoria ou da coleta da amostra de sangue, 0 que ocorrer primeiro.

Art. 126. No caso de doadores vivos para fins alogénicos, a amostra de sangue
deve ser coletada no momento da doacéo.

Secéo VIII
Do Acondicionamento, Rotulagem e Transporte Pos-retirada

Art. 127. Os tecidos retirados e as amostras bioldgicas destinadas a avaliacdo do
doador ou dos tecidos devem ser acondicionados e mantidos a temperatura adequada de
forma a preservar a sua integridade e estabilidade durante todo o transporte, e rotulados
de forma a garantir sua correta identificagéo.

Art. 128. O acondicionamento, a rotulagem e o transporte dos tecidos e amostras
bioldgicas devem seguir o disposto na RDC n° 20, de 10 de abril de 2014, da Anvisa, no
gue couber, e demais normas aplicaveis.

8 1° A embalagem interna de cada tecido e cada amostra biologica deve conter, no
minimo:
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| — cddigo de identificacdo do doador;
I — tipo de tecido ou amostra bioldgica; e
Il — no caso de doacgdo autdloga, a informagao “Apenas para uso autdlogo”.

8 2° A embalagem externa dos tecidos e amostras bioldgicas deve conter, no
minimo:

| — informacdo de que o material transportado € fragil e que, portanto, deve ser
manuseado com cuidado;

Il —identificacdo e contato do servico de origem;

I11 — identificacdo e contato do servico de destino; e

IV — especificacBes relativas as condi¢cdes de armazenamento e transporte que
sejam importantes para a qualidade e a seguranca dos tecidos e amostras bioldgicas.

Art. 129. A aquisicdo e a qualificacdo das embalagens internas utilizadas no
acondicionamento e transporte dos tecidos devem seguir o disposto na RDC n° 32, de
11 de junho de 2012, da Anvisa, ou a que vier a substitui-la.

Art. 130. A necessidade do uso de uma ou mais embalagens intermediarias deve
ser avaliada pelo Banco de Tecidos.

Art. 131. N&o € permitido o acondicionamento de tecidos provenientes de mais de
um doador em uma mesma embalagem interna.

Art. 132. Néo é permitido o acondicionamento de diferentes tipos de tecidos
provenientes do mesmo doador em uma mesma embalagem interna.

Art. 133. O Banco de Tecidos deve definir e validar as condi¢fes de temperatura
dos tecidos e amostras bioldgicas durante o transporte de forma a preservar a
integridade e estabilidade do material transportado.

Secéo IX
Da Recepcédo dos Tecidos

Art. 134. O Banco de Tecidos deve verificar se as condicBes de
acondicionamento, temperatura, rotulagem e transporte dos tecidos e amostras
bioldgicas a serem recebidos atendem ao disposto neste regulamento técnico e o0s
requisitos adicionais definidos pelo préprio banco.

Paragrafo dnico. O Banco de Tecidos deve verificar, quando da recepcdo dos
tecidos e amostras biologicas, a integridade da embalagem e do rétulo e a duragdo do
transporte.

Art. 135. O Banco de Tecidos deve assegurar que os tecidos retirados cheguem ao
banco acompanhados de todas as informacdes estabelecidas no art. 122.
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Art. 136. O Banco de Tecidos deve estabelecer critérios para aceitacdo ou rejeicao
dos tecidos e amostras bioldgicas que cheguem ao banco.

8 1° O armazenamento dos tecidos antes do seu processamento deve observar, no
que couber, o disposto na Secao XII.

8 2° O armazenamento das amostras biolégicas e o seu encaminhamento ao
laboratdrio devem seguir os POPs definidos pelo Banco de Tecidos ou pelo servico
responsavel pela realizacdo da triagem laboratorial ou outros testes.

Secéo X
Do Processamento

Art. 137. Apds a retirada, os tecidos devem ser processados segundo POP
definido pelo Banco de Tecidos.

Paragrafo Unico. O POP referente ao processamento deve ser estabelecido de
forma a impossibilitar a contaminacgéo cruzada.

Art. 138. O Banco de Tecidos deve obedecer aos intervalos de tempo entre a
retirada e o processamento dos tecidos definidos no Anexo II.

8 1° Os intervalos de tempo a que se refere o caput devem ser controlados,
monitorados e registrados.

§ 2° E facultado ao Banco de Tecidos estabelecer outros intervalos de tempo entre
a retirada e o processamento dos tecidos diversos do disposto no Anexo Il, desde que
sejam atendidos 0s seguintes requisitos:

| — validag&@o dos novos intervalos de tempo pelo banco; e
Il — comprovacao técnico-cientifica acerca da qualidade e seguranca dos tecidos.

8 3° Para os tecidos ndo mencionados no Anexo I, o Banco de Tecidos deve
definir e validar o intervalo de tempo entre a retirada e o processamento dos tecidos.

Art. 139. Os materiais, instrumentos e partes de equipamentos utilizados no
processamento e que entrem em contato com os tecidos devem ser estéreis.

Art. 140. Fica proibido o processamento simultineo de tecidos de diferentes
doadores em uma mesma area.

Art. 141. A manipulagéo e exposicdo dos tecidos durante o processamento devem
ocorrer em um ambiente com qualidade do ar com contagem de particulas equivalente a
classificagdo ISO 5 (em operacdo), circundado por um ambiente com classificagdo I1SO
8 (em operagdo).

Art. 142. O Banco de Tecidos deve possuir vestiario e antecamara contigua a sala
onde o tecido sera processado.
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8 1° A antecAmara deve ser projetada para atender a classificacdo ISO 8 (em
repouso).

8 2° O vestiario pode servir de antecamara desde que projetado para tal fim,
atendendo ao disposto no § 1° deste artigo e no art. 100.

Art. 143. No caso do Banco de Tecidos manipular somente tecidos oculares e
membrana amniotica para a finalidade oftalmoldgica, a manipulacdo e exposi¢do desses
tecidos durante o processamento devem ocorrer em um ambiente com qualidade do ar
com contagem de particulas equivalente a classificacdo ISO 5 (em operacao), nao sendo
necessarios o ambiente ISO 8 circundante, o vestiario de barreira e a antecamara.

Secéo XI
Do Acondicionamento e Rotulagem P6s-processamento (Produto Final)

Art. 144. O acondicionamento deve ser feito de forma a preservar a esterilidade,
quando couber, a integridade e a estabilidade dos tecidos durante todo o periodo em que
estiverem armazenados.

Art. 145. O acondicionamento e a rotulagem dos tecidos devem seguir o disposto
na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de 10 de abril de 2014, da Anvisa, no
que couber, e demais normas aplicaveis.

Art. 146. O acondicionamento dos tecidos na embalagem priméaria ap6s o
processamento deve ser realizado em ambiente com classificagdo 1SO 5 (em operagéo).

Art. 147. Os rotulos dos tecidos liberados devem ser inviolaveis e permanecer
integros durante todo o periodo de armazenamento, até a data de validade do tecido, e
conter no minimo as seguintes informacdes:

| —tipo de tecido e codigo de identificacdo;

I — identificacdo do Banco de Tecidos;

Il — data de validade;

IV — medida em area, massa ou linear, quando couber;

V — forma de apresentacao (granulo, moido, em cubos, etc.), quando couber;

VI — tipo de processamento (a fresco, congelado, criopreservado, liofilizado, etc.),
quando couber;

VII — presenca de residuos potencialmente prejudiciais aos receptores;

VIII — especificacOes relativas as condi¢fes de armazenamento e transporte que
sejam importantes para a qualidade e seguranca dos tecidos; e

IX — no caso de doagdo autdloga, constar a informagdo ‘“Apenas para uso
autologo”.
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Paragrafo unico. Caso ndo seja possivel incluir no rotulo todas as informacdes
mencionadas nos incisos | a IX acima, elas poderdo ser fornecidas num documento
separado que acompanhara o tecido quando da sua saida do banco.

Art. 148. A aquisicdo e a qualificacdo das embalagens internas utilizadas no
acondicionamento e transporte dos tecidos devem seguir o disposto na RDC n° 32, de
11 de junho de 2012, da Anvisa, ou a que vier a substitui-la.

Art. 149. A necessidade do uso de uma ou mais embalagens intermediarias deve
ser avaliada pelo Banco de Tecidos.

Art. 150. Néo é permitido o acondicionamento de tecidos provenientes de mais de
um doador em uma mesma embalagem interna.

Art. 151. Ndo é permitido o acondicionamento de diferentes tipos de tecidos
provenientes do mesmo doador em uma mesma embalagem interna.

Secéo XII
Do Armazenamento

Art. 152, O Banco de Tecidos deve manter os tecidos nas condi¢bes de
temperatura e tempo de armazenamento definidos no Anexo II.

8 1° As condicOes de temperatura e tempo de armazenamento dos tecidos devem
ser controladas, monitoradas e registradas.

§ 2° E facultado ao Banco de Tecidos estabelecer condicbes de temperatura e
tempo de armazenamento dos tecidos diversos dos constantes do Anexo I, desde que
sejam atendidos 0s seguintes requisitos:

| — validacdo das novas condicOes de temperatura e tempo de armazenamento dos
tecidos pelo banco; e

Il — comprovacdo técnico-cientifica acerca da qualidade e seguranca na
manutencdo dos tecidos.

8 3° Para os tecidos ndo mencionados no Anexo Il, o Banco de Tecidos deve
definir e validar as condi¢fes de temperatura e tempo de armazenamento dos tecidos.

Art. 153. O Banco de Tecidos deve classificar os tecidos em duas categorias:
“liberados para uso terapéutico” e “néo liberados para uso terapéutico”.

8 1° O Banco de Tecidos deve armazenar, em dispositivos diferentes, os tecidos
classificados como “liberados para uso terapéutico” e os classificados como “ndo
liberados para uso terapéutico”.

8 2° Os tecidos em quarentena e os tecidos desqualificados para uso terapéutico
devem ser armazenados de forma separada dentro do dispositivo para tecidos ‘“ndo
liberados para uso terapéutico”.
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8 3° Tecidos diferentes que exijam as mesmas condigdes de temperatura podem
ser armazenados dentro do mesmo dispositivo desde que estejam classificados na
mesma categoria e que haja identificacdo clara que os distinga dentro do dispositivo.

8 4° No caso de armazenamento de tecidos “néo liberados para uso terapéutico”
em nitrogénio liquido, os tecidos devem ser mantidos, preferencialmente, na fase de
vapor e, caso estejam na fase liquida, deve ser utilizada embalagem externa que néo
permita a contaminacdo cruzada entre eles.

Secéo XII1
Da Solicitacdo de Tecidos e do Transporte ao Local de Uso

Art. 154. Os tecidos somente serdo entregues para uso terapéutico mediante
solicitacdo documentada da Central de Transplantes ou do profissional que os utilizara,
contendo, no minimo:

| — cddigo de identificacdo do receptor;

Il —identificac&o do profissional;

I11 — caracteristicas e quantidade do tecido solicitado;

IV — motivo da indicagdo do uso terapéutico do tecido; e

V — data da solicitacdo, local e data prevista para utiliza¢do terapéutica do tecido.

Art. 155. Os tecidos somente serdo entregues para pesquisa, ensino, treinamento,
controle de qualidade ou validacdo de processos mediante solicitacdo documentada do
profissional ou da instituicdo que os utilizara, contendo, no minimo:

| — identificacdo do profissional ou da instituicao;
Il — caracteristicas e quantidade do tecido solicitado;
Il — data da solicitagéo e data prevista para utilizacdo do tecido;

IV — comprovacgdo de que o projeto de pesquisa estd aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa responsavel, quando couber; e

V — declaracdo do profissional ou da instituicdo reconhecendo a impossibilidade
de uso terapéutico destes tecidos em humanaos.

Art. 156. Os tecidos entregues para uso terapéutico devem ser acompanhados da
seguinte documentacdo e informacBes complementares as do rotulo que sejam
importantes para a manutencgéo da qualidade e seguranca, quando couber:

| — certificado de liberagdo do tecido, tal como estabelecido no art. 53;

Il — utilizacdo do tecido uma Unica vez e em apenas um receptor;
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I11 — condicdes para armazenamento do tecido antes do uso;
IV — condicOes de transporte;

V — procedimentos a realizar antes da utilizacdo do tecido (descongelamento,
lavagem, etc.);

VI — informacdes sobre possiveis riscos biologicos presentes no produto, assim
como resultados de testes laboratoriais para doengas transmissiveis ou microbiologico
reagente(s)/positivo(s);

VIl — alerta para a obrigatoriedade de informar ao Banco de Tecidos e notificar ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) sobre a ocorréncia de eventos
adversos relacionados ao tecido; e

VIII — informagdes sobre a necessidade de descarte ou devolugdo caso o tecido
néo seja utilizado ou seja utilizado parcialmente.

Art. 157. A entrega do tecido deve ser feita ao profissional solicitante ou a pessoa
que possua autorizacao deste por escrito.

Art. 158. O transporte dos tecidos deve seguir o disposto na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de 10 de abril de 2014, da Anvisa, no que couber, e
demais normas aplicéveis.

Art. 159. O Banco de Tecidos deve definir e validar as condi¢fes de temperatura
dos tecidos durante o transporte de forma a preservar a sua integridade e estabilidade.

Art. 160. Apds a saida do Banco de Tecidos, caso haja necessidade de
armazenamento temporario do tecido até a sua utilizagdo, este armazenamento sera de
responsabilidade do profissional que utilizara o tecido.

Art. 161. O Banco de Tecidos deve estabelecer POPs para o recebimento e
registro das notificacdes de uso terapéutico do tecido distribuido.

Secao X1V
Do Descarte de Residuos e Devolucgdo de Tecidos

Art. 162. Os procedimentos relativos ao manejo dos residuos do Banco de Tecidos
devem estar descritos no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde
(PGRSS), de acordo com as normas sanitarias e ambientais vigentes.

Art. 163. O descarte de residuos, quando ndo realizado pelo Banco de Tecidos,
poderéa ser terceirizado.

Art. 164. No caso de tecidos ja distribuidos, caso haja necessidade de descarte,
este devera ser providenciado pelo profissional responsavel pelo tecido, pela Central de
Transplantes ou pelo Banco de Tecidos que recebeu o tecido distribuido.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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8 1° Na ocorréncia do descarte previsto no caput, deve ser enviado ao Banco de
Tecidos de origem um relatério comunicando o fato, acompanhado de justificativa.

8§ 2° Caso o tecido distribuido retorne ao Banco de Tecidos de origem, ele devera
ser reavaliado, cabendo ao banco decidir pelo seu descarte ou reintegracao ao estogue.

Secdo XV
Dos Dados de Produgéo

Art. 165. O Banco de Tecidos deve enviar semestralmente seus dados de producao
a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgdos da Anvisa,
conforme ferramentas e orientacdes definidas por esta Agéncia e divulgadas na sua
pagina eletrénica.

Secdo XVI
Das Queixas Técnicas e dos Eventos Adversos

Art. 166. O Banco de Tecidos deve possuir mecanismos para identificar,
investigar e executar agOes corretivas e preventivas relacionadas as queixas técnicas e
aos eventos adversos observados em suas dependéncias ou sob sua responsabilidade.

8 1° Devem ser documentadas as acOes preventivas e corretivas cabiveis, sendo
mantidos os respectivos registros das acdes implementadas.

8 2° O Banco de Tecidos deve notificar ao SNVS, por meio do Sistema de
Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), a ocorréncia de queixas técnicas dos
equipamentos, instrumentos, materiais, reagentes e produtos para diagnostico de uso in
vitro utilizados em suas dependéncias.

§ 3° A notificacdo dos eventos adversos, quando necessaria, deve ser feita de
acordo com as determinacdes do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria (VIGIPOS) ou diretrizes especificas a serem estabelecidas pelo Sistema
Nacional de Biovigilancia.

Art. 167. O Banco de Tecidos deve possuir POP para o gerenciamento do risco
nos casos em que ocorra infeccdo ou transmissao de doencas ao receptor.

Paragrafo unico. O POP mencionado no caput deve prever:
| — a rastreabilidade do doador;
Il —a comunicagdo com a Central de Transplantes, quando couber; e

Il — as condutas a serem adotadas, incluindo a convocagdo dos demais receptores
de tecidos deste mesmo doador e/ou a andlise da destinacdo dos tecidos provenientes
deste doador que ndo foram utilizados e ainda se encontram armazenados no Banco de
Tecidos.
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Art. 168. O Banco de Tecidos deve notificar ao SNVS 0s casos reagentes para 0s
marcadores de infeccGes transmissiveis pelo sangue, que sejam de notificacdo
compulsoria, detectados durante a selecdo de doadores e aqueles verificados nos
receptores apos o transplante.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 169. Os Bancos de Tecidos abrangidos por esta Resolucgéo terdo os seguintes
prazos para o0 seu cumprimento, contados a partir da data de sua publicacdo:

| — 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para o cumprimento das Secdes Il e 11l
do Capitulo IlI; e

Il — 180 (cento e oitenta) dias para o cumprimento da Subsecéo 11l da Secdo V do
Capitulo I11.

8§ 1° Os demais capitulos, secOes e subsecdes ndo mencionados no caput sdo de
cumprimento imediato para todos os Bancos de Tecidos.

8 2° A partir da publicacdo desta Resolugdo, os novos Bancos de Tecidos e
aqueles que pretendem reiniciar suas atividades devem atender na integra as exigéncias
nela contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 170. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 171. Fica revogada a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 220, de 27
de dezembro de 2006, da Anvisa, a partir da data de publicagdo desta Resolucéo.

8 1° Excetua-se do caput o item 25.1 do Capitulo 25 da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 220, de 27 de dezembro de 2006, da Anvisa, que fica revogado
apos 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias da data de publicacdo desta Resolucéo.

8§ 2° Excetua-se do caput o item 11.1 do Capitulo 11 da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 220, de 27 de dezembro de 2006, da Anvisa, que fica revogado
apos 180 (cento e oitenta dias) da data de publicacdo desta Resolucao.

Art. 172. Fica revogada a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 30 de
setembro de 2008, da Anvisa, a partir da data de publicagéo desta Resolucéo.

8 1° Excetua-se do caput o item 5.1 do Capitulo 5 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 67, de 30 de setembro de 2008, da Anvisa, que fica revogado apos
365 (trezentos e sessenta e cinco) dias da data de publicacdo desta Resolucao.

8§ 2° Excetua-se do caput o item 4.2.3 do Capitulo 4 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 67, de 30 de setembro de 2008, da Anvisa, que fica revogado apos
180 (cento e oitenta dias) da data de publicacdo desta Resolucao.
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Art. 173. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO |

Tabela 1: NUmero méaximo de particulas por m? de ar em ambientes classificados
ISO 5 e ISO 8 em Bancos de Tecidos.

NBR/ISO 14.644-1 | n° maximo de particulas por m® de ar

>0,5um >5,0um
ISO5 3520 29
ISO 8 3520 000 29 300

Tabela 2: Limites para contaminacdo microbiana, considerando as diferentes
técnicas.

NBR/ Placas de Placasde | Teste de Amostra
ISO sedimentacdo | contato contato das | do ar
14.644-1 | (didametro de (didmetro | luvas (5 (UFC/m®)
90 mm; UFC/4 | de 55 mm; | dedos;

horas)” UFC/placa) | UFC/luva)
ISO 5 <1 <1 <1” <1
ISO 8 50 25 - 100

“O servigo deve se certificar das condi¢Bes ambientais adequadas de exposicio
das placas individuais; dependendo das condicdes, as placas deverdo ser trocadas para
gue mantenham as suas propriedades de detec¢do microbiana.

“Os bancos de tecidos podem ter dificuldade em atingir essa contagem de
UFC/luva devido as condic¢Bes do processamento em que seja inevitavel o contato direto
das médos com luvas e os tecidos ndo estéreis; tal fato deve ser documentado e
justificado.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO 11

Tabela 1: Condigdes de tempo e temperatura dos tecidos.

Tecido

Tempo entre parada
cardiorrespiratoria e retirada

Tempo entre retirada e

processamento

Tempo e temperatura de
armazenamento

Tecidos Oculares

Cornea - Até 6h ap6s a parada|O menor tempo possivel, de | Em meio de preservacdo: de
cardiorrespiratoria se o corpo do | acordo com o estabelecido pelo | acordo com o estabelecido pelo
doador ndo for mantido sob | banco. banco, considerando as instrugdes
refrigeracéo; do fabricante do meio.
- Até 12h ap6és a parada Em glicerina ou liofilizada: de
cardiorrespiratoria se o corpo do acordo com o estabelecido pelo
doador for refrigerado dentro de banco.
6h apds a parada.

Esclera - Até 6h ap6s a parada|O menor tempo possivel, de | Em glicerina, &lcool etilico ou

cardiorrespiratoria se o corpo do
doador ndo for mantido sob

refrigeracao;

- Até 12h ap6és a parada

acordo com o estabelecido pelo
banco.

liofilizada: de acordo com o
estabelecido pelo banco.
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cardiorrespiratoria se o corpo do
doador for refrigerado dentro de
6h apos a parada.

Tecidos Musculoesqueléticos

Tecido Osseo

- Até 15h ap6és a parada
cardiorrespiratoria se o corpo do
doador ndo for mantido sob
refrigeracéo;

- Até 24h ap6s a parada
cardiorrespiratoria se o corpo do
doador for refrigerado dentro de
12h apos a parada.

Até 72h para o processamento ou
congelamento, desde que mantido
de 2a8°C.

Tecido Tendinoso

- Até 15h ap6és a parada
cardiorrespiratoria se o corpo do
doador ndo for mantido sob
refrigeracéo;

- Até 24h ap6és a parada
cardiorrespiratoria se o corpo do
doador for refrigerado dentro de
12h ap0s a parada.

Até 72h para o processamento ou
congelamento, desde que mantido
de 2a8°C.

Refrigerados (de 2 a 8°C): 14 a 42
dias.

Congelados ou criopreservados
(de -20 a -40°C): 6 meses.

Congelados ou criopreservados
(inferior ou igual a -40°C): 5 anos.

Liofilizados
ambiente): 5 anos.

(temperatura
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Tecido Osteocondral

- Até 15h ap6s a parada
cardiorrespiratoria se o corpo do
doador ndo for mantido sob
refrigeragéo;

- Até 24h ap6és a parada
cardiorrespiratoria se o corpo do
doador for refrigerado dentro de
12h apos a parada.

Até 5 dias se mantido sob
refrigeracao.

Tecidos cutaneos

- Até 15h ap6és a parada
cardiorrespiratoria se o corpo do
doador ndo for mantido sob
refrigeracéo;

- Até 24h ap6és a parada
cardiorrespiratoria se o corpo do
doador for refrigerado dentro de
12h apo6s a parada.

Se forem congelados ou
criopreservados,  devem  ser
processados em até 10 dias se
colocados em meio de cultura

que seja trocado a cada 72h. Caso

0 meio de cultura ndo seja
trocado, o processamento deve
iniciar-se dentro de 96h apds a
retirada.

Refrigerados (de 2 a 8°C): 14 dias.

Glicerolados (de 2 a 8°C): 2 anos.

Congelados ou criopreservados
(inferior ou igual a -40°C): 5 anos.

Liofilizados
ambiente): 5 anos.

(temperatura
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Tecidos cardiovasculares

- Até 15h ap6és a parada
cardiorrespiratoria se o corpo do
doador ndo for mantido sob
refrigeracéo;

- Até 24h ap6s a parada
cardiorrespiratoria se o corpo do
doador for refrigerado dentro de
12h ap0s a parada.

Tempo de isquemia total (tempo
de isquemia quente” + tempo de
isquemia fria™) ndo deve exceder
48h.

Refrigerados descelularizados (de
2 a 8°C): 6 meses.

Criopreservados (inferior ou igual
a-100°C): 5 anos.

Fonte:

32 Edicion de los Estandares de la Asociacion Espafiola de Bancos de Tejidos. Publicacdo: 2008.

13" Edition of Standards for Tissue Banking — American Association of Tissue Banks. Publicacéo: 29 de fevereiro de 2012.

“tempo de isquemia quente: periodo entre a parada cardiorrespiratoria e a imersdo do coracéo na solugdo gelada de transporte;

“tempo de isquemia fria: periodo entre a imersdo do coragdo na solucdo gelada de transporte e a imersdo dos tecidos na solucéo de

descontaminacao.

Obs.: para tecidos cardiovasculares, o tempo de perfusdo (contado a partir da injecdo da solucéo de perfusdo) do enxerto ndo deve exceder 12h

apos a parada cardiorrespiratdria.
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