
LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

RESOLUÇÃO RDC/ANVISA nº 151 de 21 de agosto de 2001

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 11 inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunião realizada em 15 de agosto de 2001,

considerando a importância de compatibilizar a legislação nacional com os
instrumentos harmonizados no âmbito do Mercosul, GMC/RES. nº 41/00;

considerando a necessidade de regulamentar e definir os níveis de Complexidade da
Hemorrede Nacional,

adotou a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicação:

Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico sobre Níveis de Complexidade dos Serviços
de Hemoterapia, que consta como anexo.
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RESOLUÇÃO RDC Nº 153, DE 14 DE JUNHO DE 2004

Determina o Regulamento Técnico para os
procedimentos hemoterápicos, incluindo a coleta, o
processamento, a testagem, o armazenamento, o
transporte, o controle de qualidade e o uso humano
de sangue, e seus componentes, obtidos do sangue
venoso, do cordão umbilical, da placenta e da
medula óssea

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso de sua
atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, art. 111, inciso I, alínea "b", § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no D.O.U. de 22 de
dezembro de 2000, em reunião realizada em 7 de junho de 2004,

considerando a competência atribuída a esta Agência, a teor do artigo 8º, § 1º, VII e
VIII da lei nº 9.782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando as disposições contidas nos artigos 2º e 3º da lei nº 10.205 de 21 de
março de 2001;

considerando que o sangue e seus componentes, incluindo as células progenitoras
hematopoéticas, devem ser submetidos a procedimentos de coleta, processamento, testagem,
armazenamento, transporte e utilização visando a mais elevada qualidade e segurança;

considerando que a padronização dos procedimentos em hemoterapia, acima
descritos, é imprescindível para a garantia da qualidade do sangue e componentes utilizados no
país;

considerando a necessidade de regulamentar a padronização dos procedimentos em
hemoterapia;

considerando a necessidade de regulamentar o funcionamento dos serviços de
hemoterapia e de bancos de sangue de cordão umbilical e placentário para uso autólogo
(BSCUPA);

considerando a importância de compatibilizar, integralmente, a legislação nacional
com os instrumentos harmonizados no âmbito do Mercosul, Res. GMC nº 42/00, resolve:

adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicação:

Art. 1º Aprovar o regulamento técnico para os procedimentos de hemoterapia para
coleta, processamento, testagem, armazenamento, transporte, utilização e controle de qualidade
do sangue e seus componentes, obtidos do sangue venoso, do cordão umbilical, da placenta e da
medula óssea, para uso humano, que consta como anexos I a IX desta Resolução.

Parágrafo único. A execução das análises de controle de qualidade no território
nacional, sempre que exigidas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária, obedecerá ao
disposto no inciso XXXI, Art. 3º do Decreto 79094/77 (Análise Fiscal).
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DECRETO Nº 53.988, DE 30 DE JUNHO DE 1964

Institui o Dia Nacional do Doador Voluntário de
Sangue

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso das atribuições que lhe confere o artigo
87, I, da Constituição Federal,

CONSIDERANDO que a doação Voluntária de Sangue é ato em que se manifesta da
forma mais significativa, o sentimento da solidariedade humana;

CONSIDERANDO que os doadores voluntários de sangue representados
nacionalmente pela Associação Brasileira de Doadores Voluntários de Sangue, devem receber, na
data de aniversário dessa entidade, a homenagem e a gratidão da família brasileira,

DECRETA:

Art. 1º Será comemorado anualmente, em 25 de novembro, o “Dia Nacional do
Doador Voluntário de Sangue”.

Art. 2º Reservar-se-ão para a data indicada no art. 1º, em cada ano, as homenagens
públicas ao Doador Voluntário de Sangue.

Art. 3º Este Decreto entrará em vigor a partir da data de sua publicação.

Brasília, 30 de junho de 1964; 143º da Independência e 76º da República.

H. CASTELLO BRANCO

Raymundo Britto


