LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

RESOLUCAO RDC/ANVISA n° 151 de 21 de agosto de 2001

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

considerando a importancia de compatibilizar a slagdo nacional com os
instrumentos harmonizados no ambito do MercosulOBRES. n° 41/00;

considerando a necessidade de regulamentar erdegimiveis de Complexidade da
Hemorrede Nacional,

adotou a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiadau, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre NivlesComplexidade dos Servigos
de Hemoterapia, que consta como anexo.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

RESOLUCAO RDC N° 153, DE 14 DE JUNHO DE 2004

Determina o Regulamento Técnico para o0s
procedimentos hemoterapicos, 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 corddo umbilical, da placenta e da
medula 6ssea

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdé 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. 11disinl, alinea "b", § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto08€, Zepublicada no D.O.U. de 22 de
dezembro de 2000, em reunido realizada em 7 de jd&l2004,

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

considerando as disposicdes contidas nos artiges3°da lei n® 10.205 de 21 de
marco de 2001,

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

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

considerando a necessidade de regulamentar a pady@m dos procedimentos em
hemoterapia;

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

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

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiadauge Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

Art. 1° Aprovar o regulamento técnico para os pdouentos de hemoterapia para
coleta, processamento, testagem, armazenamemispadrée, 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).



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

DECRETO N° 53.988, DE 30 DE JUNHO DE 1964

Institui o Dia Nacional do Doador Voluntario de
Sangue

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes dhe confere o artigo
87, |, da Constituicdo Federal,

CONSIDERANDO que a doacao Voluntaria de Sangu® @@t que se manifesta da
forma mais significativa, o sentimento da soliddaige humana;

CONSIDERANDO que os doadores voluntarios de sangepresentados
nacionalmente pela Associacdo Brasileira de Doadéoduntarios de Sangue, devem receber, na
data de aniversario dessa entidade, a homenageragd@io da familia brasileira,

DECRETA:

Art. 1° Sera comemorado anualmente, em 25 de naeenob“Dia Nacional do
Doador Voluntario de Sangue”.

Art. 2° Reservar-se-ao para a data indicada ndlgrem cada ano, as homenagens
publicas ao Doador Voluntario de Sangue.

Art. 3° Este Decreto entrara em vigor a partir @@dle sua publicacao.
Brasilia, 30 de junho de 1964; 143° da Independén@ic® da Republica.
H. CASTELLO BRANCO

Raymundo Britto



