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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA/DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGCAO - RDC N° 564, DE 17 DE SETEMBRO DE 2021

Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 55, de 11 de dezembro de 2015, que dispde sobre as Boas Praticas
em Tecidos humanos para uso terapéutico.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso Ill, e 15, incisos Il e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 53, inciso VI e 8§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢do de Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reuni@o realizada em 15 de setembro de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Art. 1° A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 55, de 11 de dezembro de 2015, passa a vigorar com as
seguintes alteracdes:

"ANE 106 e

VI - historico de vacinagéo, tal como dispde o Anexo IV da Portaria de Consolidacédo n° 5, de 28 de setembro
de 2017, do Ministro de Estado da Saude, ou a que vier a substitui-la;

VII - testes laboratoriais anti-citomegalovirus (CMV) (IgG) e anti-Toxoplasma (IgG) reagentes; e

VIII - individuos com histérico de transfusdo de hemocomponentes nos Ultimos 6 (seis) meses ou as
parcerias sexuais destes." (NR)

"Art. 107. Sao critérios de exclusdo para a doagao ou utilizagao terapéutica de tecidos:

VI - pessoas que fizeram uso terapéutico de tecidos num prazo inferior a 6 (seis) meses, exceto na situacao
prevista na alinea c do inciso IV do caput deste artigo, cuja condicdo é exclusao definitiva para a doacao;

XVI - prética sexual de risco acrescido, nos ultimos 6 (seis) meses, incluindo os individuos e as parcerias
sexuais destes que tenham tido relacdo sexual:

a) em troca de dinheiro ou de drogas;
b) sendo vitimas de violéncia sexual;

c) com pessoa portadora de infeccdo pelo HIV, HBV, HCV ou outra infeccdo de transmissédo sexual e
sanguinea;

d) com pacientes em terapia renal substitutiva crénica nos ultimos 6 (seis) meses;

e) com pacientes que possuam histérico de uso de medicamentos hemoderivados nos ultimos 6 (seis)
meses;
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f) com pessoas que possuam historico de encarceramento ou de confinamento obrigatério ndo domiciliar
superior a 72 (setenta e duas) horas consecutivas; e

g) com uma ou mais parcerias ocasionais ou desconhecidas;
XVII - pessoas em terapia renal substitutiva crénica nos ultimos 6 (seis) meses;
XVIII - pessoas com histérico de uso de medicamentos hemoderivados nos ultimos 6 (seis) meses; e

XIX - pessoas com histérico de encarceramento ou de confinamento obrigat6rio ndo domiciliar superior a 72
(setenta e duas) horas consecutivas nos Ultimos 6 (seis) meses.

Paragrafo Unico. Em situacdes de emergéncia em saulde publica, surtos epidémicos, avancos tecnoldgicos e
estudos cientificos pertinentes, a ANVISA, em cooperacdo com o Ministério da Saude, pode inserir, adequar e modificar
critérios técnicos para selecdo e exclusao de doadores com vistas a eliminacéo ou diminuicdo dos riscos sanitarios." (NR)

"Art. 111. Para a utilizagdo terapéutica de tecidos, exceto oculares (cOrneas e escleras), é obrigatéria a
realizacéo, no doador, dos seguintes testes laboratoriais para exclusao de:

Il - infeccdo pelo HBV, trés testes:

a) deteccao do antigeno de superficie (HBsAg) do HBV;

b) deteccéo do anticorpo contra o capsideo (anti-HBc IgG ou IgG + IgM) do HBV; e
c) NAT do HBV;

"Art. 112. Para a utilizacdo terapéutica de tecidos oculares (cérneas e escleras), é obrigatoria a realizacéo,
no doador, dos seguintes testes laboratoriais para excluséao de:

| - infeccdo pelo HIV-1 e -2: deteccdo combinada do anticorpo contra o HIV + antigeno p24 do HIV que inclua
a deteccéo do grupo O;

§ 1° Caso seja realizado o NAT do HIV e do HCV nos doadores de tecidos oculares, os testes de deteccéo
combinada, previstos nos incisos | e Ill do caput deste artigo poderdo ser substituidos pelos testes de deteccdo dos
anticorpos contra o HIV e o HCV, respectivamente.

§ 2° A realizacdo do NAT do HBV nao substitui os testes previstos nas alineas a e b do inciso Il do caput
deste artigo." (NR)

"Art. 114. Os testes laboratoriais devem ser realizados com produtos para diagndstico in vitro registrados na
Anvisa.

§ 1° Os testes laboratoriais a que se refere o caput deste artigo devem ser realizados a cada doacéo de
tecidos, independentemente dos resultados de doacdes anteriores, se houver.

§ 2° No caso da realizagdo do NAT em pool, o grupo de amostras que apresentar resultado positivo deve ser
desmembrado e suas amostras testadas individualmente para identificacdo do(s) agente(s) infeccioso(s) em questéo.

§ 3° A realizacdo dos testes laboratoriais para deteccdo dos marcadores de agentes infecciosos em
doadores de tecidos deve respeitar as instrugées de uso do produto para diagnostico in vitro utilizado.

§ 4° No caso da triagem laboratorial de doadores de tecidos que estejam vivos ou falecidos em morte
encefélica, devem ser utilizados produtos para diagndstico in vitro cuja instrucdo de uso indique adequagdo para uso em
amostras provenientes destes tipos de doadores ou sejam indicados para triagem de doadores de sangue.

§ 5° No caso de doadores falecidos em parada cardiorrespiratoria, devem ser utilizados produtos para
diagnéstico in vitro cuja instrugao de uso indique adequacao para uso em amostras provenientes deste tipo de doador.
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8§ 6° Na hipdtese prevista no § 5° deste artigo, a utilizacdo de produtos para diagnéstico in vitro que nao
contenham a indicagdo para uso em amostras de doador falecido em parada cardiorrespiratoria sé sera aceita caso nao
esteja disponivel no mercado brasileiro produto com esta especificacdo, para determinado marcador, devendo esse fato
ser devidamente registrado e justificado.” (NR)

"Art. 126. No caso de doadores vivos para fins alogénicos, a amostra de sangue deve ser coletada no
momento da retirada do tecido.

§ 1° N&o é necessario repetir a triagem laboratorial dos doadores vivos, desde que sejam realizados todos os
testes previstos no art. 111.

§ 2° Caso o banco de tecidos opte por convocar o doador para nova coleta de amostra sanguinea para
repetir a triagem laboratorial, e desde que o tecido proveniente deste doador seja submetido a um periodo de quarentena
nunca inferior a 180 (cento e oitenta) dias, é facultado ao banco realizar o NAT do HIV, HBV e HCV previsto na alinea b do
inciso |, na alinea c do inciso Il e na alinea b do inciso Ill do art. 111." (NR)

"Art. 165. O Banco de Tecidos deve enviar semestralmente seus dados de produgdo a unidade da ANVISA
responsavel pelo recebimento e controle desses dados, conforme ferramentas e orientacdes definidas e divulgadas pela
Agéncia no seu sitio eletrénico na internet." (NR)

Art. 2° A Tabela 1 do Anexo | da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 55, de 2015, passa a vigorar
com a seguinte alteracéo:

"ANEXO |
Tabela 1: Numero maximo de particulas por m3de ar em ambientes classificados ISO 5 e ISO 8 em Bancos
de Tecidos.
ABNT NBR ISO 14.644-1*|n°® maximo de particulas por m3 de ar
30,5mm 35,0mm
ISO5 3520
ISO 8 3520 000 29 300

*Segunda edicdo 22.11.2019" (NR)

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor em 1° de outubro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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