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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO RDC N° 151 DE 21 DE AGOSTO DE 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11 inciso IV, do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 15 de agosto de 2001,

considerando a importancia de compatibilizar a legislagdo nacional com os instrumentos harmonizados no d&mbito do Mercosul,
GMC/RES. n° 41/00;

considerando a necessidade de regulamentar e definir os niveis de Complexidade da Hemorrede Nacional,
adotou a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:
Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Niveis de Complexidade dos Senigos de Hemoterapia, que consta como anexo.

Art 2° A Hemorrede Nacional é coordenada, no nivel federal, pela Geréncia Geral de Sangue, outros Tecidos e Orgéos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, e nos Estados e Distrito Federal pelo gestor do Sistema Unico de Saude -
SUS.

Art. 3° Os Senigos de Hemoterapia que integram a hemorrede nacional terdo a seguinte nomenclatura e conceituagao:

1 - HEMOCENTRO COORDENADOR - HC: entidade de ambito central, de natureza publica, localizada preferencialmente na
capital, referéncia do Estado na area de Hemoterapia e/ou Hematologia com a finalidade de prestar assisténcia e apoio hemoterapico
e/ou hematolégico a rede de senicos de saude. Dewvera prestar senigos de assisténcia as areas a que se propde, de ensino e
pesquisa, formagéo de RH, controle de qualidade, suporte técnico, integragédo das instituicbes publicas e filantrépicas, e apoio técnico
a Secretaria de Saude na formulagdo da Politica de Sangue e Hemoderivados no Estado, de acordo com o Sistema Nacional de
Sangue e Hemoderivados - SINASAN e o Plano Nacional de Sangue e Hemoderivados - PLANASHE e em articulagdo com as
Vigilancias Sanitaria e Epidemiolégica;

2 - HEMOCENTRO REGIONAL - HR: entidade de ambito regional, de natureza publica, para atuagdo macro-regional na area
hemoterapica e/ou hematoldgica. Devera coordenar e desenwolver as agdes estabelecidas na Politica de Sangue e Hemoderivados do
Estado para uma macro-regido de saude, de forma hierarquizada e acordo com o SINASAN e o PLANASHE. Podera encaminhar a
uma Central de Triagem Laboratorial de Doadores as amostras de sangue para realizagdo dos exames.

3 - NUCLEO DE HEMOTERAPIA - NH: entidade de ambito local ou regional, de natureza publica ou privada, para atuagdo micro-
regional na area de hemoterapia e/ou hematologia. Devera desenwolver as agdes estabelecidas pela Politica de Sangue e
Hemoderivados no Estado, de forma hierarquizada e de acordo com o SINASAN e o PLANASHE Podera encaminhar a uma Central de
Triagem Laboratorial de Doadores as amostras de sangue para realizagdo dos exames.

4 - UNIDADE DE COLETA E TRANSFUSAO - UCT: entidade de ambito local, de natureza publica ou privada, que realiza coleta
de sangue total e transfusao, localizada em hospitais ou pequenos municipios, onde a demanda de senigos nao justifique a instalagédo
de uma estrutura mais complexa de hemoterapia. Podera ou ndo processar o sangue total e realizar os testes imuno-hematolégicos
dos doadores. Devera encaminhar para a realizagéo da triagem laboratorial dos marcadores para as doengas infecciosas a um Senigo
de Hemoterapia de referéncia;

5 - UNIDADE DE COLETA - UC: entidade de &mbito local, que realiza coleta de sangue total, podendo ser moéwel ou fixa. Se for
movel, devera ser publica e estar ligada a um Senigo de Hemoterapia. Se fixa, podera ser publica ou privada. Devera encaminhar o
sangue total para processamento e realizagdo dos testes imuno-hematolégicos e de triagem laboratorial dos marcadores para as
doengas infecciosas a um Senigo de Hemoterapia de referéncia;

6 - CENTRAL DE TRIAGEM LABORATORIAL DE DOADORES - CTLD: entidade de ambito local, regional ou estadual, publica ou
privada, que tem como competéncia a realizagdo dos exames de triagem das doengas infecciosas nas amostras de sangue dos
doadores coletado na propria instituicdo ou em outras. A realizagdo de exames para outras instituicdes sé sera autorizada mediante
convénio/contrato de prestagédo senigo, conforme a natureza das instituigdes;

7 - AGENCIA TRANSFUSIONAL - AT: localizagao preferencialmente intra-hospitalar, com a fungdo de armazenar, realizar testes
de compatibilidade entre doador e receptor e transfundir os hemocomponentes liberados. O suprimento de sangue a estas agéncias
realizar-se-a pelos Senigos de Hemoterapia de maior complexidade.

§ 1° Os senigos HC, HR, NH, UCT e AT poderdo atuar como distribuidores de hemocomponentes para outros senigos;

§ 2° Todo Senigo de Hemoterapia que se dispuser a distribuir hemocomponentes para outros senigos devera formalizar
convénio/contrato, dependendo da natureza dos mesmos;



§ 3° O suprimento de hemocomponentes de um senigo por um Senico de Hemoterapia devera ser disciplinado pelo Sistema
Estadual de Sangue e Hemoderivados.

Art. 4° Os Senicos de Hemoterapia publicos e privados que compdem a Hemorrede Nacional serdo classificados nos quatro
niveis integrantes do anexo desta resolugdo podendo, de acordo com as atividades que desenwolvem, ser enquadrados:

| - no nivel | ou Il os senigos: Hemocentro Coordenador - HC e Hemocentro Regional - HR, Nucleo de Hemoterapia - NH;

Il - no nivel Il os senigos: Central de Triagem Laboratorial de Doadores - CTLD, Unidade de Coleta e Transfus&o - UCT, Unidade
de Coleta (fixa e moéwel) - UC;

Il - no nivel IV: Agéncia Transfusional - AT;

Art. 5° O enquadramento dos Senigos de Hemoterapia e a classificagdo nos diversos niveis de complexidade de acordo,
respectivamente com o Art. 3° e o Art. 4°, deverdo ser efetuados, anualmente, por ocasido do licenciamento, pela Vigilancia Sanitaria,
no ambito de atuag&o do Servico de Hemoterapia.

§ 1° A classificag&o nos niveis de complexidade dependera do escopo das atividades realizadas por cada senigo.

§ 2° A classificagdo nos niveis acima referidos dependera dos sernvicos desenwlverem todas as atividades previstas no nivel no
qual sera classificado.

Art. 6° Para fins de inspegéo, entende-se como senigos de alta complexidade todos os que realizam exames laboratoriais dos
marcadores de doengas infecciosas do sangue coletado de média complexidade os que realizam procedimentos de processamento do
sangue e de baixa complexidade os que coletam e/ou realizam transfusao.

Art. 7°As instituicbes de assisténcia a saude, que ndo se tenham Senigcos de Hemoterapia deverdo formalizar convénio/contrato
para recebimento de hemocomponentes, para fins transfusionais devendo os mesmos serem compatibilizados entre o doador e o
receptor e liberado pelo senico distribuidor.

Art. 8 Em caso de emergéncia o Senigo de Hemoterapia podera fornecer hemocomponentes sem convénio/contrato prévio,
devendo para tanto:

a) o pedido ser encaminhado, juntamente com amostra de sangue devidamente identificado para realizagdo de testes de
compatibilidade doador-receptor, assinado e carimbado pelo médico assistente;

b) pedido ser em papel timbrado da instituicdo solicitante, contendo nome, endereco, telefone, fax e o setor da instituicdo onde
realizar-se-a o ato transfusional;

c¢) conter o nimero do prontuario do paciente, o nome completo e a idade;
d) conter a quantidade e o nome do hemocomponente, acompanhados da indicagdo de uso.

Paragrafo uUnico. A instituicdo solicitante fica obrigada a dewlver as bolsas de hemocomponentes utilizadas ou ndo a instituicdo
distribuidora, em até 48 horas ap6s o recebimento. Esta dewlucéo devera ser realizada juntamente com a devida documentagao
relativa a utilizagado ou ndo do (s) hemocomponente (s).

Art. 9° O Senigo de Hemoterapia que coleta sangue e ndo realiza os exames laboratoriais de triagem de doengas infecciosas
nos doadores, devera formalizar convénio/contrato com um Hemocentro, Nucleo de Hemoterapia ou Central de Triagem Laboratorial de
Doadores para esta finalidade.

Paragrafo unico. Os CTLD poderéo integrar a estrutura dos Hemocentros ou Nucleos de Hemoterapia.
Art. 10 Das responsabilidades:

| - Os Senicos de Hemoterapia que selecionam, processam e distribuem os hemocomponentes s&o responsaweis pela
seguranga e qualidade dos produtos a serem utilizados;

Il - O médico que prescrever a transfusdo é o responsavel pela correta indicag&o de uso;

Il - No caso dos hemocomponentes serem distribuidos para outros senigos, a responsabilidade pelo transporte dos mesmos e
pelo ato transfusional devera estar explicitada no convénio/contrato a ser formulado entre a instituicéo distribuidora e a solicitante;

IV - A responsabilidade pela assisténcia a qualquer reacdo transfusional imediata que possa ocorrer com os receptores de
hemocomponentes, devera ser da instituicdo responsavel pelo ato transfusional, e explicitada no convénio/contrato firmado entre as
partes.

Art. 11. Os Senigcos de Hemoterapia deverdo ser classificados por natureza de acordo com as definicées abaixo:

- PUBLICO - instituicao da administracdo publica, direta ou indireta, integrante do SUS. E ressarcido pelo SUS pelos custos de
coleta, processamento, realizagdo de testes de triagem do sangue e transfusdo de hemocomponentes. VEDADA QUALQUER TIPO
DE COMERCIALIZACAO DOS HEMOCOMPONENTES;

- PRIVADO - entidade de natureza privada. Atua complementarmente ao SUS, sem ser ressarcida por este. E ressarcida pelos
receptores dos hemocomponentes pelos custos de coleta, processamento, realizacdo de testes de triagem do sangue e transfusdo
dos hemocomponentes. VEDADA QUALQUER TIPO DE COMERCIALIZACAO DOS HEMOCOMPONENTES;



- PRIVADO CONTRATADA PELO SUS - entidade de natureza privada. Atua complementarmente ao SUS, sendo ressarcida
pelos custos de coleta, processamento, realizagdo de testes de triagem do sangue e transfusdo dos hemocomponentes pelo SUS.
VEDADA QUALQUER TIPO DE COMERCIALIZACAO DOS HEMOCOMPONENTES;

- FILANTROPICA - entidade de natureza privada, sem fins lucrativos, mantida parcial ou integralmente por meio de doagées.
Quando contratada pelo SUS é ressarcida pelos custos de coleta, processamento, realizagdo de testes de triagem do sangue e
transfusdo de hemocomponentes.

VEDADA QUALQUER TIPO DE COMERCIALIZACAO DOS HEMOCOMPONENTES.

Art. 12 O descumprimento das normas estabelecidas nesta Resolugdo, constitui infragdo sanitaria, sujeitando o infrator as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 13 Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagdo, ficando revogado o itens
¢ CLASSIFICACAO/TIPO DE UNIDADE HEMOTERAPICA; e ¢NATUREZA DA UNIDADE, da Portaria n° 121/SVS/MS, de 24 de
novembro de 1995.
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