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DECRETO-LEI N°5.452, DE 1° DE MAIO DE 1943

Aprova a Consolidacao das Leis do Trabalho.

TITULO IV
DO CONTRATO INDIVIDUAL DO TRABALHO

CAPITULO IV N
DA SUSPENSAO E DA INTERRUPCAO

Art. 473. O empregado podera deixar de compareceseavico sem prejuizo do
salario:

* Art. 473 com redacdo dada pelo Decreto-Lei n°,28928/02/1967.

| - até 2 (dois) dias consecutivos, em caso decifaknto do c6njuge, ascendente,
descendente, irmao ou pessoa que, declarada e@asigira de Trabalho e Previdéncia Social,
viva sob sua dependéncia econdémica;

* Inciso | com redacao dada pelo Decreto-Lei n° 2@8 28/02/1967.

Il - até 3 (trés) dias consecutivos, em virtudeasamento;

* Inciso Il com redacédo dada pelo Decreto-Lei n92de 28/02/1967.

lll - por 5 (cinco) dias, em caso de nascimentdfit®, no decorrer da primeira
semana;

* Inciso Ill com redacdo dada pelo Decreto-Lei 92 de 28/02/1967. O inciso Il também com
redagdo conforme a Constituicdo (art. 10, § 1°DaE.).

IV - por 1 (um) dia, em cada 12 (doze) meses dealin®, em caso de doacao
voluntéria de sangue devidamente comprovada;

* Inciso IV com redacdo dada pelo Decreto-Lei n9 2@ 28/02/1967.

V - até 2 (dois) dias consecutivos ou ndo, paradinse alistar eleitor, nos termos da
lei respectiva;

* Inciso V com redacdo dada pelo Decreto-Lei n°,28928/02/1967.

VI - no periodo de tempo em que tiver de cumpriexigéncias do Servigo Militar
referidas na letra ¢ do art. 65 da Lei n°® 4.375, dde agosto de 1964 (Lei do Servico Militar);

* Inciso VI do art. 473 foi acrescentado pelo Ddoreei n° 757, de 12/08/1969.

VIl - nos dias em que estiver comprovadamente zaatlo provas de exame
vestibular para ingresso em estabelecimento de@ssperior;

* Inciso VII acrescido pela Lei n® 9.471, de 14julao de 1997.

VIII - pelo tempo que se fizer necessario, qualidiEr gue comparecer a juizo.
* Inciso VIII acrescido pela Lei n® 9.853, de 27/1999.

IX - pelo tempo que se fizer necessario, quandoguaidade de representante de
entidade sindical, estiver participando de reurmficial de organismo internacional do qual o

Brasil seja membro.
* Inciso IX acrescido pela Lei n® 11.304, de 11208)6.
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Art. 474. A suspensdo do empregado por mais detr8@iaj dias consecutivos
importa na rescisao injusta do contrato de trabalho
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PORTARIA N. 1.376/MS, DE 19 DE NOVEMBRO DE 1993
(Revogado pela Portaria n°® 103, de 6 de fevereg@@03)

Aprova alteragbes na Portaria n. 721/GM, de
09.08.89, que aprova Normas Técnicas para
coleta, processamento e transfusdo de sangue,
componentes e derivados, e da outras
providéncias.

O Ministro de Estado da Saude, usando de suasligfiés, e de acordo com a Lei n.
8.080, de 19.09.90, na secao I, art. 16, Incisd,X)ie define as competéncias da Direcao
Nacional do Sistema Unico de Saude - SUS, e

Considerando que o inciso 4 do art. 199 da Coiggdibu-ederal, em vigor, determina
gue o sangue humano nao pode ser objeto de coirrargio;

Considerando que o sangue a ser coletado, procesdaansfudido deve apresentar
qualidade, ndo podendo ser, portanto, veiculo degggacao de patologias;

Considerando que os doadores, receptores e todapiesnanipulam o sangue
humano na coleta, processamento e transfusdo déeenclaramente especificados suas
responsabilidades e os procedimentos de segurasgei@los a cada uma dessas fases;

Considerando que a rapida expanséo da rede plddid@emocentros e a atuacéo
complementar de servicos filantropicos e privadeguerem a uniformizacdo de normas e
procedimentos de aplicacdo universal em todo dea nacional;

Considerando que a Portaria n. 721/GM, de 09.08@8%eu art. 1, aprovou as
Normas Técnicas para a coleta, processamentosfusadio de sangue, componentes e derivados,
resolve:

Art. 1 Ficam aprovadas as alteracOes da Portad@1IGM, de 09.08.89, que define
as Normas Técnicas, constantes do anexo, destimad&siplin a coleta, o processamento e a
transfusdo de sangue total, componentes e deriesadadsdo o territério nacional.

Art. 2 A Coordenacédo de Sangue e Hemoderivados ABD$ a instancia normativa
responsavel pela interpretacao e revisdo periadisdNormas Técnicas ora aprovadas.

Art. 3 Esta Portaria entra em vigor na data depsiicacao.
Art. 4 Revogam-se as disposicdes em contrario.

Henrique Santillo
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ANEXO
NORMAS TECNICAS EM HEMOTERAPIAS
| - DAS NORMAS GERAIS
1. A doacéo de sangue deve ser altruista, volargéaméio gratificada direta ou indiretamente.
2. Deve-se garantir o anonimato do doador.

3. O 6rgéo da atividade hemoterapica deve estaa stifecdo de um médico hematologista e/ou
hemoterapéuta e/ou qualificado por treinamento eéogperiéncia o qual deve ter a
responsabilidde e autoridade por todas as poligcasocedimentos métodos e técnicos. Tais
responsabilidades incluem a aplicacdo destas Nofréesicas, a determinacdo da origem do
sangue, e componentes para transfusdo, a coletaz@mamento, processamento, distribuicdo e
transfusdo do sangue e componentes. O diretor mddie ser responsavel por oferecer ou obter
consultoria adequada para situacdes especiaisedinoentos especiais ndo mencionados nestas
Normas Técnicas deverao ser aprovados pelo diretdico.
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PORTARIA N° 103, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2003

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas
atribuicbes, considerando o disposto no art. 8°, 8
1°, inciso VIl da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999 e no art. 4°, § 1°, inciso VIl do Decreto n°
3.209, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art. 1° Revogar as Portarias n° 1.376, de 19 dembvo de 1993 e n° 721, de 9 de
agosto de 1989, que aprovaram, respectivamengdteaacoes e as normas técnicas destinadas a
disciplinar a coleta, o processamento e a transfde&angue total, componentes e derivados.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data depsiaticagéo.

HUMBERTO COSTA
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RESOLUCAO DA DIRERTORIA COLEGIADA

RDC N° 343, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2005

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da
Anvisa, aprovado pelo Decreto no 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea, "®"

1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°
593, de 25 de agosto de 2000, republicada em 22
de dezembro de 2000, em reunido realizada em 28
de novembro de 2005,

considerando a necessidade de atualizar as norrmpascedimentos constantes da
Resolucdo n°335, de 22 de julho de 1999 refereNwtificacdo de Produtos de Grau 1;

considerando a existéncia de outros regulamentusciéiEos sobre os Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, sob cemtaoVigilancia sanitaria;

considerando que os Produtos de Higiene Pessosinélizos e Perfumes sujeitos a
Notificagdo sdo aqueles considerados como prodigosco sanitario minimo;

considerando a necessidade de aprimorar as acOe®ntmle sanitdrio para a
protecao da saude da populacéo;

considerando a Consulta Publica n°® 44, de 7 deojulegh 2005 (DOU 08/06/05);
adotou a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiaday Diretor-Presidente , determino a sua
publicacéo.

Art. 1° Fica instituido novo procedimento totalmeeatetrénico para a Notificacdo de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfdméarau 1, & Anvisa, em substituicdo ao
disposto na Resolucdo N° 335, de 22 de julho d8.199

8 1° As Notificacdes passam a ser realizadas (®edimento Eletronico) e
protocoladas exclusivamente na forma eletronicat@eolo On-Line), através do Sistema de
Atendimento e Arrecadacao Eletronicos do sitic@teto da Anvisa (www.anvisa.gov.br).

§ 2° A publicidade da Notificagéo fica asseguradiarpeio de divulgagédo em pagina
eletrénica da rede mundial de computadores - iateno sitio eletrdnico da Anvisa.

§ 3° A divulgacao no sitio eletronico da Anvisadsea automaticamente ao final do
procedimento de PROTOCOLO ON-LINE que é uma dgsastdo Peticionamento Eletrénico.
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8 4° As orientagfes necessarias ao procedimeritoret® estdo disponiveis no site
da Anvisa e no proprio Sistema de Atendimento eedadacdo Eletrénicos no endereco
eletronico da Anvisa.

Art. 2° O novo procedimento de Notificacdo se apliambém aos odorizantes de
ambientes definidos conforme estabelecido no Adigalo Decreto N° 79.094, de 5 de janeiro
de 1977 e as fitas e fios dentais.

Art. 3° Os Assuntos de Peticdo “245 - Notificac@ Rtoduto Grau de Risco 1" e
“2451 - Notificacdo de Produto Grau de Risco 1 pdmiado” criados e regidos no ambito da
Resolucdo 335, de 22 de julho de 1999 deixam dgtiex passam a ser substituidos pelos
assuntos e respectivos codigos constantes do Artegia Resolucao.

Art. 4° Para efeitos desta Resolucao, entenderse po

| - Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e iedusao preparacdes constituidas
por substancias naturais ou sintéticas, de usonexteas diversas partes do corpo humano, pele,
sistema capilar, unhas, labios, 6rgaos genitaerexs, dentes e membranas mucosas da cavidade
oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limjos, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou
corrigir odores corporais e ou protegé-los ou mogé&m bom estado.

Il - Produtos Grau 1: sdo Produtos de Higiene RégSSosméticos e Perfumes cuja
formulacdo cumpre com a definicho adotada no item $e caracterizam por possuirem
propriedades bésicas ou elementares, cuja com@ovap seja inicialmente necessaria e nao
requeiram informacdes detalhadas quanto ao seu dedsar e suas restricdes de uso, devido as
caracteristicas intrinsecas do produto.

[Il - Produtos Grau 2: sdo Produtos de Higiene ¢@sSosmeéticos e Perfumes cuja
formulacdo cumpre com a definicdo adotada no itarpbssuem indicacdes especificas, cujas
caracteristicas exigem comprovacdo de seguranga efioacia, bem como informacbes e
cuidados, modo e restricoes de uso.

IV - Lista Restritiva: lista de substancias que Rr®dutos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes ndo devem conter exceto avadicbes e restricdes estabelecidas
conforme previsto na legislacéo vigente.

V - Lista de Filtros Ultravioleta: lista de substés, constante na legislagéo vigente,
gue podem ser adicionadas aos produtos para fikréws raios ultravioletas para proteger a pele
de efeitos danosos causados por esses raios.

VI - Lista Negativa: lista de substancias de usohido em Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes constante da {ggislagente.

VII - Notificagdo: é o ato de comunicar a AutorigaBanitaria Federal (Anvisa), a
comercializacdo dos Produtos de Higiene Pessoameéticos e Perfumes classificados como
Grau 1.

VIII - Namero Identificador de Produto: é o codige barras do sistema EAN.UCC
determinado pela empresa e que consta no rétulorattuto, também conhecido como GTIN
(Numero Global de Item Comercial), que, no ambiestd Resolucédo, tem a finalidade de
auxiliar o controle sanitario e a rastreabilidades dhformacdes relativas a regularizagdo do
produto junto a Anvisa;
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Art. 5° Para serem Notificados, os Produtos de dfAgi Pessoal, Cosméticos e
Perfumes, classificados como Grau 1 devem obe@e&cédisposto na regulamentacdo vigente e
também aos seguintes critérios:

8 1° N&o conter substancias da Lista Restritivastamte da legislacao vigente, que
sao especificas para produtos classificados com@rde 2, excetuando-se 0s casos em que a
presenca da substancia na formulagcéo nao altémalal&de do produto e ndo descaracteriza sua
classificagcdo como de Grau 1,

8 2° N&o conter substancias da Lista de Filtrogldltletas para a protecédo da pele
contra os efeitos danosos dos raios solares, umquea presenca dessas substancias caracteriza
produto de Grau 2;

§ 3° N&o conter substancias da Lista Negativa,ocord estabelecido na legislagéo
vigente;

8§ 4° Atender ao disposto nos Pareceres Técnic@anmra Técnica de Cosméticos -
CATEC;

8 5° Nao conter indicagbes e mencgdes terapéutieas,denominagdes e indicacdes
que induzam a erro, engano ou confusdo quanto apsacedéncia, origem, composi¢ao,
finalidade ou seguranca.

Art. 6° A rotulagem dos Produtos de Higiene Pesdbatmeéticos e Perfumes de
Grau 1 deve atender ao estabelecido na legislagénte e deve conter ainda:

§ 1° O Numero Identificador de Produto;

8§ 2° A expressdo “Res. Anvisa n° __ /05" e o numeéeo Autorizagdo de
Funcionamento da empresa junto a Anvisa.

Art. 7° A Notificacdo deve ser feita obrigatoriarteerpor meio do Sistema de
Atendimento e Arrecadagcdo Eletronicos disponivel emdereco eletrbnico da Anvisa,
previamente a colocagao do produto no mercado.

Art. 8° O preenchimento dos formularios eletronicoatemplara, dentre outras, as
seguintes informacdes:

|. Dados gerais do produto;

Il. Numero identificador do produto;

lll. Férmula quali-quantitativa, funcéo e bibliofjeaou referéncia dos ingredientes;

IV. Finalidade, modo de uso.

V. Especificagbes organolépticas, fisico-quimicascrobiolégicas e resumo dos
dados de estabilidade do produto acabado;

VI. Data prevista para langamento do produto nacauh;

VII. Termo de Responsabilidade;

VIII. Texto de Rotulagem das embalagens e folhdeomstrucéo;

IX. Projeto de Arte final do produto;

X. Certificado de Venda Livre ou de Livre Comeridatéo do produto importado;

XI. Formula do produto importado consularizada;

Art. 9° Os documentos gerados ao final do procedioneletronico devem ser
impressos, assinados pelo Responsavel Técnico & Representante Legal da empresa e
mantidos na empresa complementando toda a docugAentazlativa ao produto conforme
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estabelecido no Anexo Il da Resolucdo Anvisa RDTC2Ml1, de 14 de julho de 2005, suas
alteracdes, atualizagBes ou instrumentos que viarsabstitui-lo.

Art. 10 Fica a empresa obrigada a notificar & Amws alteracdes previstas no Anexo
| desta Resolucdo, por meio do Peticionamento @&lew do Sistema de Atendimento e
Arrecadacéo Eletrénicos, mantendo as informac¢désgamente atualizadas junto a Anvisa.

Art. 11 As Notificacbes passam a ter validade deirtco) anos, contados a partir da
data do comprovante de protocolizacdo on-line geram ato da Notificagdo no sistema de
Atendimento e Arrecadacéao Eletronicos da Anvisa.

8 1° A validade pode ser renovada sucessivamenitegyal periodo, desde que seja
efetuada pela empresa nos seis Ultimos meses deeedem seu vencimento, por meio de
procedimento eletrénico simplificado disponivelpréprio Peticionamento Eletrénico.

8§ 2° Caso a renovacao nao seja efetuada no prépaolado, a Notificacdo sera
automaticamente cancelada por caducidade ou dedens@zo.

Art. 12 O fabricante ou importador devera solicitancelamento de todas as
Notificagbes dos produtos que n&o mais serao caatizaclos.

Art. 13 O fabricante ou importador deve possuiradacbmprobatoérios que atestem a
gualidade, seguranca e eficacia de seus produtmsdeneidade dos respectivos dizeres de
rotulagem, bem como os requisitos técnicos establele na legislacéo vigente, os quais deverado
ser apresentados aos oOrgdos de vigilancia sanitsei@pre que solicitados ou durante as
inspecoes.

Art. 14 Para fabricar ou importar os produtos de mata esta Resolucdo as empresas
devem possuir Autorizacdo de Funcionamento na Anydga as atividades e classes de produtos
gue deseja comercializar (Produto de Higiene PesSoamético e/ou Perfume) e devem possuir
Licenca junto a Autoridade Sanitaria competente.

Art. 15 O cumprimento das Boas Praticas de Falia@agControle sera verificado no
estabelecimento produtor e/ou importador mediargpecao realizada pela Autoridade Sanitaria
competente.

Art. 16 As informagBes apresentadas na Notificaff@omularios e documentos
anexados) sdo de inteira responsabilidade da emfabscante ou importadora, devem atender
ao disposto na legislacéo sanitaria vigente e s#hjno de controle sanitério pela Anvisa.

Art. 17 A rotulagem (embalagem priméria, secundéfiau folhetos internos) dos
produtos € de inteira responsabilidade da empmasdcénte ou importadora, deve atender ao
disposto na legislagédo sanitaria vigente e set@le controle sanitério.

Art. 18 Além da rotulagem, os préprios ProdutosHilgiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes de Graul devem atender ao disposto redaleg@p sanitaria vigente e serdo objeto de
controle sanitério para verificagdo de conformidade
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Art. 19 Os produtos notificados sob a vigéncia @adRucao 335, de 22 de julho de
1999 devem ter sua Notificagdo atualizada por rdeigprocedimento eletrénico disponivel no
Sistema de Atendimento e Arrecadacéao Eletronicos gadequacao ao disposto nesta Resolucgéo.

§ 1° Os processos de Notificacdo de Produtos deerntigPessoal Cosméticos e
Perfumes de Grau 1 protocolados sob regime da iRgsnB35, de 22 de julho de 1999 ndo mais
serdo objeto de andlise e deverdo ser atualizadosmgio do Peticionamento Eletrénico
disponivel no Sistema de Atendimento e Arrecad&gtéimonicos.

8 2° Para fazer a atualizacéo de que trata esggoAdevem ser usados 0s assuntos de
“Peticdo 2703 - Notificacdo de Atualizacdo de Ptodarau 1 Nacional” e “2704 - Notificacao
de Atualizacdo de Produto Grau 1 Importado” querést disponiveis no Peticionamento
Eletrénico durante o prazo para atualizacéo.

§ 3° O prazo para atualizacdo das Notificacoeslasgbela Resolucdo 335, de 22 de
julho de 1999 é de 120 (cento e vinte) dias, cagadpartir da vigéncia desta Resolucgéo.

Art. 20 As Notificagbes que ndo forem atualizadasste periodo serdo
automaticamente canceladas.

Art. 21 As empresas terdo até 18 (dezoito) meses pdequacdo da rotulagem
produzida na vigéncia da Resolugéo 335, de 22Ide ¢le 1999.

Art. 22 Os produtos classificados como de Graurigoam sujeitos ao Registro e
ao disposto na legislacdo em vigor.

Art. 23 O ndo cumprimento do disposto nesta Re&olagi nos demais regulamentos
relacionados a Produtos de Higiene Pessoal, CasmmétiPerfumes acarretara o cancelamento da
Notificacdo e sua divulgacdo no sitio da Anvisan garejuizo de outras acdes ou medidas
previstas na legislacado em vigor.

Art. 24 O descumprimento do estabelecido na preseatolucdo constitui infracao
sanitaria, ficando o infrator sujeito as penalidapieevistas na legislacdo vigente.

Art. 25 Revoga-se a Resolucao 335, de 22 de juhtod9.

Art. 26 Esta Resolucao da Diretoria Colegiada estnavigor no dia 01 de dezembro
de 2005.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO |

ASSUNTOS DE PETICAO RELATIVOS A NOTIFICACAO DE PRQIXOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES DE GRAU 1
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RESOLUC}AO - RDC N° 343, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2002
(Revogada pela Resolucdo-rdc n° 153, de 14 de jdet004)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 13 do Regulamento da
ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999,

considerando que o sangue e seus componentes deveroletados, processados e
transfundidos sob a mais elevada qualidade;

considerando a necessidade da determinacao cdaetasponsabilidades;

considerando que os procedimentos de segurangdegae ser empregados em cada
uma destas fases sdo essenciais para a garagtialdade;

considerando que a padronizagdo dos procedimentos Hemoterapia €
imprescindivel para a garantia da qualidade dowsang pais;

considerando a importancia de compatibilizar a slagdo nacional com os
instrumentos harmonizados no ambito do Mercosid, B&C n°. 42/00,

considerando o disposto no art. 8°, § 1°, incidodglLei n°. 9.782, de 26 de janeiro
de 1999 e no art. 4°, § 1°, inciso VIl do Decré&xd3m29, de 16 de abril de 1999;

considerando a urgéncia do assunto, adoto, acenefem, a seguinte Resolugcao de
Diretoria Colegiada e determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para a ol#entestagem, processamento e
Controle de Qualidade de Sangue e Hemocomponeatas yso humano, que consta como
Anexo I.

Paragrafo unico. A execucdo das andlises de centtel qualidade no territorio
nacional, sempre que exigidas pela Agéncia NacideaVigilancia Sanitaria, obedecera ao
disposto no inciso XXXI, Art. 3° do Decreto 79094(Analise Fiscal).

Art. 2° As necessidades terapéuticas dos pacieatasyelacdo ao sangue, seus
componentes e derivados sao definidas, atendidasteoladas, além de terem seus resultados
avaliados, pela Hemoterapia/Medicina Transfusiogag desenvolve suas atividades e cumpre
seus objetivos em servicos de hemoterapia de tistiiveis de complexidade.

Art. 3° O descumprimento das Normas estabelecidmsanResolucdo constitui
infracdo sanitaria, sujeitando o infrator as pelaales previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto
de 1977.
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Art. 4° Esta Resolugao entra em vigor na data desghlicagéo.

GONZALO VECINA NETO.
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RESOLUCAO-RDC Ne 153, DE 14 DE JUNHO DE 2004

Determina o Regulamento Técnico para o0s
procedimentos hemoterdpicos, incluindo a coleta,
0 processamento, a testagem, o armazenamento, 0
transporte, o controle de qualidade e o0 uso
humano de sangue, e seus componentes, obtidos
do sangue venoso, do corddo umbilical, da
placenta e da medula 0ssea.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdéa Sanitaria, no uso de sua
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, art. 11disanl, alinea "b", § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto086, 2epublicada no D.O.U. de 22 de
dezembro de 2000, em reunido realizada em 7 de jga&i2004,

considerando a competéncia atribuida a esta Agéadeor do artigo 8°, § 1°, VIl e
VIl da lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando as disposi¢cdes contidas nos artiges3?°da lei n° 10.205 de 21 de
marco de 2001;

considerando que 0 sangue e seus componentesndclas células progenitoras
hematopoéticas, devem ser submetidos a procedimel#ocoleta, processamento, testagem,
armazenamento, transporte e utilizacdo visandois elevada qualidade e seguranca;

considerando que a padronizacdo dos procedimentoshemoterapia, acima
descritos, é imprescindivel para a garantia daidadd do sangue e componentes utilizados no
pais;

considerando a necessidade de regulamentar a padi®m dos procedimentos em
hemoterapia;

considerando a necessidade de regulamentar o hamento dos servicos de
hemoterapia e de bancos de sangue de corddo uahkeliplacentario para uso autdlogo
(BSCUPA);

considerando a importancia de compatibilizar, irgkgente, a legislacdo nacional
com os instrumentos harmonizados no ambito do Meic&es. GMC n° 42/00, resolve:

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiadaug Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Art. 1° Aprovar o regulamento técnico para os pdouentos de hemoterapia para
coleta, processamento, testagem, armazenamemispdrée, utilizacdo e controle de qualidade
do sangue e seus componentes, obtidos do sangosoyelo corddo umbilical, da placenta e da
medula 6ssea, para uso humano, que consta comasarexX desta Resolucao.

Paragrafo unico. A execucdo das analises de centtel qualidade no territorio
nacional, sempre que exigidas pela Agéncia NacideaVigilancia Sanitaria, obedecera ao
disposto no inciso XXXI, Art. 3° do Decreto 7909A(Analise Fiscal).

Art. 2° O ndo cumprimento das normas estabeleasta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria, sujeitando o infrator as pelaaes previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto
de 1977.

Art. 3° As instituicbes terdo um prazo de 12 mepam se adequar, para 0
cumprimento dos itens B.6.1, B.7.3, E.2.10, F.2\83do Anexo | desta Resolugéao.

Art. 4° Essa Resolucéo e seus anexos devem sstoewio minimo, a cada 02 (dois)
anos.

Art. 5° Revogam-se as disposi¢coes em contraridyimdo a RDC 343 de 13 de
dezembro de 2002 e a RDC 190 de 18 de julho de. 2003

Art. 6° Esta Resolugao entra em vigor na data dgushlicagéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES



