Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
INSTRUCAO NORMATIVA N° 1, DE 17 DE MARCO DE 2015
(Publicada em DOU n° 56, de 18 de marco de 2015)

Dispde sobre os procedimentos, normas e
diretrizes do sistema nacional de
hemovigilancia citados na Resolucdo da
Diretoria Colegiada n° 34, de 11 de junho
de 2014, que dispde sobre as Boas Praticas
no Ciclo do Sangue.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15, da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, inciso VI e 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos 111, do art. 2°, Il e
IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacéo da Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em
reunido realizada em 05 de marco de 2015, adota a seguinte Instrucdo Normativa e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo:

Art. 1° As normas e procedimentos relacionados ao sistema nacional de hemovigilancia,
citadas no Art. 146 da Resolucgéo da Diretoria Colegiada n° 34, de 11 de junho de 2014,
que dispBe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue ficam aprovadas por meio desta
Instrucdo Normativa.

Art. 2° As diretrizes do sistema nacional de hemovigilancia passam a vigorar conforme
descritas no "Marco conceitual e operacional da hemovigilancia: guia para a
hemovigilancia no Brasil".

Art 3° Todo evento adverso do ciclo do sangue deve ser registrado, pelo servi¢o onde
ocorreu, assim que detectado, conforme protocolo interno do servi¢co e o0s registros
devem ser colocados a disposicao da autoridade sanitéria.

Paragrafo Unico. S&o eventos adversos do ciclo do sangue: as reacGes a doacdo de
sangue, os incidentes, 0s quase-erros e as reacgdes transfusionais. (Redacdo dada pela
RDC n° 339, de 20 de fevereiro de 2020)

Art. 4° Toda reacdo adversa grave e oObito atribuidos a doacdo devem ser comunicados,
investigados, ter acOes corretivas e preventivas executadas e devem ser notificados ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, pelo servi¢co onde ocorreu, conforme descrito
no "Marco conceitual e operacional da hemovigilancia: guia para a hemovigilancia
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no Brasil".

8 1° A comunicagdo do Obito atribuido a reacdo adversa a doacdo deve ser feita ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, pelo servico onde ocorreu a doagdo, dentro
das primeiras 24 horas da ocorréncia do ébito.

8 2° A notificacdo do obito atribuido a reacéo adversa a doacdo deve ser feita dentro das
primeiras 72 horas da ocorréncia, ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, pelo
servigco onde ocorreu a doagao.

8§ 3° A notificacdo da reacdo grave a doacdo, deve ser feita, pelo servigo onde ocorreu,
ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, até o 15° dia Gtil do més subsequente a
identificacdo do evento.

Art. 5° Todos os incidentes e quase-erros graves do ciclo do sangue devem ser
comunicados e notificados, conforme o "Marco conceitual e operacional da
hemovigilancia: guia para a hemovigilancia no Brasil".

8 1° Os eventos de que tratam o caput devem ser comunicados dentro das primeiras 72
horas da ocorréncia, ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e ao servi¢o produtor
do hemocomponente.

§ 2° Os incidentes do ciclo do sangue aos quais forem atribuidas reacGes transfusionais
devem ser notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria seguindo 0 mesmo
prazo para notificacdo da reacdo transfusional.

§ 3° A notificacdo dos incidentes do ciclo do sangue aos quais ndo forem atribuidas
reacOes adversas e a notificacdo dos quase- erros graves devem ser feitas ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria no prazo de até o 15° dia util do més subsequente a
identificacdo do evento.

Art. 6° Toda reacdo transfusional deve ser comunicada e notificada conforme descrito
no "Marco Conceitual e Operacional da Hemovigilancia: guia para a hemovigilancia no
Brasil".

8 1° O obito atribuido a reacdo transfusional deve ser comunicado ao servi¢o produtor
do hemocomponente e notificado ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria dentro
das primeiras 72 horas da ocorréncia.

8 2° As reacOes transfusionais por contaminagdo bacteriana, transmissdo de doenca
infecciosa, lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo e reacdo hemolitica aguda
imunologica, devem ser comunicadas ao servigo produtor do hemocomponente e a
autoridade sanitaria local dentro das primeiras 72 horas da ocorréncia.

8 3° Todas as reacOes transfusionais, exceto Obito, devem ser notificadas ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria até o 15° dia Util do més subsequente a identificagdo do
evento.
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Art. 7° O servigo de hemoterapia deve comunicar a viragem laboratorial/soroconversao
de doadores de repeticdo a industria que recebeu o plasma, a Geréncia de
Monitoramento do Risco - GEMOR/GGMON da ANVISA e a Coordenacdo Geral de
Sangue e Hemoderivados - CGSH/DAHU/SAS do Ministério da Saude.

Paragrafo unico: A comunicacdo de trata o caput se refere aos marcadores positivos
para hepatite B (HBsAg, anti-HBc e/ou NAT HBYV), para hepatite C (anti-HCV e/ou
NAT HCV) e para HIV (anti-HIV e/ou NAT HIV), em até sete dias apos a realizacdo do
teste de confirmacé&o do resultado inicial apontar resultado reagente, conforme

descrito no "Marco Conceitual e Operacional da Hemovigilancia: guia para a
hemovigilancia no Brasil".

Art. 8° Uma vez detectada a positividade, em bolsa de plasma, de marcadores para
doencas transmissiveis, testados pela industria de hemoderivados 0s servigos produtores
do hemocomponente, a GEMOR/GGMON/ANVISA e a CGSH/DAHU/SAS/MS
deverdo ser comunicados.

8 1° A comunicag&o de que trata 0 caput devera ser imediata e individualizada, por meio
eletrbnico e em até 7 dias, por meio fisico, quando os marcadores forem positivos para
hepatite B, hepatite C e HIV.

8 2° A comunicacdo devera ser consolidada e semestral quando os marcadores forem
positivos para outros agentes.

Art. 9° A investigacdo e a notificacdo de transmissdo de doencas por transfusao,
realizadas pelo servico de salde e de hemoterapia, deverdo ser acompanhadas pela
vigilancia sanitaria local, que deve promover acGes de articulagdo com o0s servigos
envolvidos e com a vigilancia epidemiolégica local, conforme descrito no "Marco
Conceitual e Operacional da Hemovigilancia: guia para a hemovigilancia no Brasil".

Art. 10 Esta Instrucdo Normativa entra em vigor no prazo de 12 meses a partir da data
de sua publicacdo. (Prazo prorrogado por 6 meses, a contar de 19 de marco de 2016,
pela Instrucédo Normativa n° 7, de 17 de marco de 2016)

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
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