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Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCZ\O DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 504, DE 27 DE MAIO DE 2021
(Publicada no DOU n? 101, de 31 de maio de 2021)

Dispde sobre as Boas Praticas para
o transporte de material biolégico
humano.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso Vl e §§ 12
e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de maio de 2021, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO I
DAS DISPOSIGOES GERAIS
Secgao |
Objetivo e Abrangéncia

Art. 12 Esta Resolugdao possui o objetivo de definir e estabelecer padrdes
sanitarios para o transporte de material biolégico de origem humana em suas
diferentes modalidades e formas, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes
especificas a cada material e modo de transporte, para garantir a seguranga, minimizar
0s riscos sanitdrios e preservar a integridade do material transportado.

Art. 29 Esta Resolucdo se aplica a todo remetente, transportador, destinatario e
demais envolvidos no processo de transporte de material biolégico humano, sem
prejuizo do disposto em outras normas vigentes especificas a cada material e modo de
transporte.

Pardgrafo Unico. O disposto nesta Resolucdo se aplica, no que couber, aos
procedimentos de importacdo e exportacdo de material bioldgico humano, sem
prejuizo do disposto em outras normas vigentes especificas a cada material e modo de
transporte.
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Secao ll
DefinigGes
Art. 3° Para efeito desta Resolu¢do sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - acondicionamento de material biolégico humano: procedimento de
embalagem de material bioldgico humano com a finalidade de transporte, visando a
protecdo do material, das pessoas e do ambiente durante todas as etapas do
transporte até o seu destino final;

Il - Categoria A: material bioldgico infeccioso cuja exposicdo ao mesmo pode
causar incapacidade permanente ou enfermidade mortal, pondo em risco a vida
humana ou de outros animais sinalizada como UN 2814 ou UN 2900 se afetar somente
animais;

IIl - Categoria B: material bioldgico infeccioso que ndo se inclui na categoria A,
classificado como “substancia bioldgica de Categoria B” UN 3373, inserindo-se neste
grupo amostras de pacientes que se suspeita ou se saiba conter agentes infecciosos
causadores de doencas em humanos;

IV - Categoria Espécime Humana de Risco Minimo: adaptado do inglés “Exempt
Human Specimen”, inclui materiais bioldgicos provenientes de individuos sadios que
foram submetidos a juizo profissional baseado em histéria clinica, sintomas e
caracteristicas individuais, bem como nas condi¢des endémicas locais que asseguram a
probabilidade minima do material biolégico conter microorganismos patogénicos,
mesmo que estes materiais ndo tenham sido submetidos previamente a testes para
marcadores de doencas transmissiveis pelo sangue, seguindo as diretrizes da
Organiza¢dao Mundial de Saude (OMS);

V - classificacdo de risco biolégico: nivel de risco frente a exposicdo a agentes
bioldgicos, determinado pela patogenia, modo, relativa facilidade de transmissao por
meio de materiais bioldgicos e reversibilidade da doenga pela disponibilidade de
tratamentos e preventivos conhecidos e eficazes;

VI - destinatario: qualquer pessoa juridica, de natureza publica ou privada,
responsavel pelo recebimento do material biolégico humano transportado;

VIl - embalagem primaria: embalagem que estd em contato direto com o
material bioldgico a ser transportado, constituindo recipiente, envoltério ou qualquer
outra forma de protecdo, removivel ou ndo, que se destina a envasar, manter, conter,
cobrir ou empacotar o material biolégico a ser transportado, também chamada de
embalagem interna;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

VIII - embalagem secundaria: embalagem intermediaria, colocada entre a
embalagem primaria e a embalagem tercidria, com fins de conter a embalagem
primaria;

IX — embalagem terciaria: embalagem externa, utilizada exclusivamente para a
protecdao da carga nas operagdes de movimentagao (embarque, desembarque e
transporte) e armazenagem;

X - etiqueta: identificacdo afixada sobre o rotulo, sem rasuras e que ndo
comprometa as informacdes originais do rétulo;

Xl - material absorvente: material colocado entre a embalagem priméria e a
secundaria em quantidade suficiente para conter todo o conteiddo do material
bioldgico presente na embalagem primdria garantindo a integridade da embalagem
terciaria;

Xl - material biolégico humano: tecido ou fluido constituinte do organismo
humano, tais como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, érgdaos ou outros
fluidos de origem humana ou isolados a partir destes;

XIlI - material refrigerante: material ou substancia capaz de conservar o material
biolégico em uma faixa de temperatura, previamente especificada, durante o processo
de transporte;

XIV — modo de transporte: mecanismo, alternativa ou tipo de veiculo de
transporte utilizado no deslocamento do material biolégico humano;

XV - remetente: qualquer pessoa juridica, de natureza publica ou privada,
também chamado expedidor ou embarcador, responsavel pela preparacao e envio do
material biolégico humano a um destinatdrio, por meio de um modo de transporte;

XVI - rotulagem: procedimento de rotular, marcar e etiquetar as embalagens
destinadas ao transporte de material bioldgico humano;

XVII - rétulo: corresponde a identificagdo impressa ou litografada e aos dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressao ou autoadesivos, aplicados diretamente sobre
recipientes, embalagens, invélucros, envoltdrios, cartuchos e qualquer outro protetor
de embalagem, ndo podendo ser removido ou alterado durante o transporte e
armazenamento;

XVIII - supervisor técnico: profissional capacitado e designado para desempenhar
as atividades de implantacdo, execucdo e monitoramento dos processos de transporte
de material biolégico;
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XIX - transportador: pessoa fisica ou juridica que efetua o transporte de material
biolégico humano proveniente de remetente para destinatdrio determinado incluindo
os transportadores comerciais, publicos ou privados e os de carga proépria; e

XX - validagdo: conjunto de agdes utilizadas para provar que procedimentos
operacionais, processos, atividades ou sistemas produzem o resultado esperado com
exercicios conduzidos de acordo com protocolos previamente definidos e aprovados,
com descricdo de testes e critérios de aceitacao.

CAPITULO Il
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 42 O transporte de material biolégico humano fica submetido as regras e
procedimentos estabelecidos nesta Resolucdo, sem prejuizo do disposto em outras
normas vigentes especificas a cada material e modo de transporte.

Art. 52 As operacbes de transporte devem ser registradas e padronizadas por
meio de instrucdes escritas atualizadas.

Pardgrafo unico. Instrucbes escritas e padronizadas devem estar disponiveis a
todo o pessoal envolvido no processo de transporte e ser revisadas anualmente e/ou
sempre que ocorrer alteragao nos procedimentos.

Art. 62 Quaisquer ndao conformidades durante o processo de transporte devem
ser investigadas e registradas, incluindo-se, no que couber, as medidas corretivas e
preventivas adotadas.

Art. 72 O transporte de material bioldgico humano pode ser realizado de forma
terceirizada, mediante instrumento escrito que comprove a terceirizacdo, obedecendo
as especificagdes do material bioldgico humano a ser transportado.

§ 1° O prestador de servico terceirizado deve ser legalmente constituido e estar
licenciado junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria local competente, nos termos desta
Resolucdo e das normas de vigilancia sanitaria federais, estaduais e municipais
pertinentes.

§ 2° O prestador de servico terceirizado deve possuir infraestrutura,
conhecimento e treinamento adequado de pessoal, sob a supervisdo técnica de
profissional comprovadamente capacitado para desempenhar satisfatoriamente o
servico solicitado pelo contratante e atender aos requisitos técnicos e legais
estabelecidos nesta Resolucdo, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes
especificas a cada material bioldgico e modo de transporte.
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§ 3° O instrumento escrito que comprove a terceirizagdo deve ser mantido a
disposicao das autoridades de vigilancia sanitdria competentes pelas partes envolvidas
no respectivo instrumento bilateral.

§ 4° A terceirizagdo de atividade de transporte de material bioldgico ndao exime o
servico de saude remetente do cumprimento dos requisitos técnicos e legais
estabelecidos na legislagdao vigente, respondendo solidariamente com o contratado
perante as autoridades sanitdrias quanto aos aspectos técnicos, operacionais e legais
inerentes as atividades que lhe competem.

§ 5° Na hipotese de transporte de material bioldgico humano, realizado por
transportadores ou instituicdes governamentais, mediante acordos autorizados ou
estabelecidos entre o Ministério da Saude ou 6rgdo ou entidade relacionado, tais
como Orgdos de seguranca publica e Forcas Armadas, em que ndo é exigido o
licenciamento sanitdrio, o processo de transporte pode ser avaliado pelas autoridades
de vigilancia sanitdria local competentes, caso necessario.

Art. 82 Todos os documentos e registros das atividades referentes ao transporte
de material biolégico devem estar disponiveis para fornecimento aos d6rgdos de
vigilancia sanitdria, sempre que solicitado.

Paragrafo uUnico. No caso de atividade terceirizada, deve constar expressamente
no instrumento escrito que comprove a terceirizagdao quais documentos e registros
devem ficar sob a guarda de cada parte envolvida.

Art. 9° O pessoal diretamente envolvido em cada etapa do processo de
transporte deve receber o regular treinamento especifico, compativel com a funcao
desempenhada e a natureza do material transportado, e sempre que ocorrer alteragao
nos procedimentos, devendo a efetividade deste treinamento ser periodicamente
avaliada.

§ 1° As responsabilidades pela elaboracdao, execucdo e avaliacdo dos
treinamentos devem estar definidas no instrumento escrito que comprove a
terceirizagdo, de acordo com as diretrizes técnicas definidas pelo contratante,
mantendo-se os registros documentais.

§ 2° Sempre que ocorrer alteracdo nos procedimentos, deve-se certificar que a
equipe esta apta para executar as orientacoes definidas.
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§ 3° O disposto no caput e nos §§ 1° e 2° ndo se aplica ao transporte de tecidos,
células e drgdos para finalidade de transplante por transportadores ou instituicdes
governamentais, mediante acordo autorizado ou estabelecido com o Ministério da
Saude ou 6rgdo ou instituicao integrante do Sistema Nacional de Transplante, cabendo
ao remetente, neste caso, atender o disposto no art. 29 desta Resolugao.

CAPITULO Il
EMBALAGEM E ACONDICIONAMENTO

Art. 10. O material biolégico humano a ser transportado deve ser acondicionado
de forma a preservar a sua integridade e estabilidade, bem como a seguranca do
pessoal envolvido, durante o processo de transporte.

Art. 11. A etapa de acondicionamento do material bioldgico deve ser validada,
devendo-se considerar o tipo de material bioldgico e a finalidade do transporte, com
aprovacdao de supervisor técnico responsavel pelo acondicionamento do material
bioldgico a ser transportado.

§ 1° Caso seja necessario controle de temperatura, este parametro deve ser
considerado no processo de validacdo de transporte, de forma a garantir conservacao
das caracteristicas biolégicas pelo tempo de transporte previsto, com estimativa de
margem de atrasos.

§ 2° Quaisquer mudancas nas opera¢des de embalagem e acondicionamento e
nas caracteristicas técnicas definidas na validacdo serdo avaliadas pelo supervisor
técnico quanto a necessidade de revalidacao, mantendo-se os registros documentais.

Art. 12. O sistema de embalagens deve ser empregado conforme as
especificidades do material bioldgico transportado.

Paragrafo uUnico. As embalagens de que trata o caput devem ser utilizadas
exclusivamente para finalidade de transporte e constituidas de material apropriado,
conforme o disposto nesta Resolucdo, sem prejuizo do disposto em outras normas
vigentes especificas a cada material e modo de transporte e, subsidiariamente, nas
instrucdes do fabricante das embalagens.

Art. 13. Para o material biolégico humano classificado como substancia
infecciosa Categoria A UN 2814 devem ser aplicadas as disposicbes normativas
vigentes referentes a instrucdo de embalagem Pl 620, sem prejuizo do disposto em
outras normas vigentes especificas a cada material e modo de transporte.
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Art. 14. Para o material biolégico humano classificado como substancia bioldgica
Categoria B UN 3373 devem ser aplicadas as disposi¢des normativas vigentes
referentes a instru¢do de embalagem PI 650, sem prejuizo do disposto em outras
normas vigentes especificas a cada material e modo de transporte.

Art. 15. Para a Categoria Espécime Humana de Risco Minimo, devem ser
aplicados os seguintes requisitos minimos relacionados, sem prejuizo do disposto em
outras normas vigentes especificas a cada material e modo de transporte:

| - embalagem primaria, dotada de dispositivo que garanta vedacdo a prova de
vazamento e impermeavel para amostras liquidas, e no caso de amostras sdlidas ou
semi-solidas, recipiente resistente dotado de mecanismo de fechamento que impeca o
extravasamento do material;

Il - embalagem tercidria rigida, resistente, de tamanho adequado ao material
bioldgico transportado, e dotada de dispositivo de fechamento, observando-se que
materiais lavaveis e resistentes a desinfetantes podem ser reutilizaveis; e

[l - embalagem secundaria de material resistente de forma a conter a
embalagem primdria, a prova de vazamento.

Paragrafo Unico. Para as amostras bioldgicas transportadas em embalagem
interna fragil, passivel de quebra, furo ou rachadura, é necessdrio que se observem os
seguintes aspectos:

| - a (s) embalagem (ns) primdria (s) deve (m) estar disposta (s) de maneira a
evitar choques entre si e/ou com a embalagem que a (s) envolve (m), de forma a
manter a integridade do material transportado; e

Il - para amostras liquidas, deve ser utilizado material absorvente integrando o
sistema de embalagens de forma a absorver todo o conteddo da (s) embalagem (ns)
primaria (s) no caso de extravasamento de material.

Art. 16. Para o material biolégico humano que nao se enquadre nas classificacbes
dos arts. 13, 14 e 15 e que sejam sabidamente isentos de agentes infecciosos, ou que
tenham sido submetidos a processos de neutralizagdo/inativacdo, que sejam materiais
bioldgicos secos coletados em dispositivos especificos, sangue e componentes para
transfusdo, células, tecidos e oérgdos para transplante, deve-se aplicar, para os
procedimentos de embalagem, o disposto no art. 15, sem prejuizo do disposto em
outras normas vigentes especificas a cada material e modo de transporte.
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Art. 17. Para classificacgdo do material biolégico humano a ser transportado
deve-se utilizar o diagrama de classificagcdo de risco aplicado ao transporte de material
biolégico humano de acordo com as diretrizes da Organizagdo Mundial de Saude
(OMS), em conformidade com o Anexo desta Resolugdo, sem prejuizo do disposto em
outras normas vigentes especificas a cada material e modo de transporte.

Art. 18. No caso da utilizagdo de mecanismos de sobre-embalagem para
acondicionamento de embalagens, deve-se garantir que cada embalagem seja
corretamente rotulada e sinalizada, de acordo com o determinado nesta Resolucao,
sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes especificas a cada material e
modo de transporte.

Art. 19. Somente embalagens constituidas de materiais passiveis de limpeza,
secagem e desinfeccdo ou esterilizacdo, caso sejam tecnicamente justificaveis,
poderdo ser reutilizadas, mediante protocolos definidos e com a manutencdo dos
registros dos procedimentos realizados.

CAPITULO IV
ROTULAGEM

Art. 20. A rotulagem deve estar de acordo com o tipo, classificagao de risco e
requisitos de conservacdo do material biolégico humano transportado.

Art. 21. As informag¢des contidas no rétulo e na etiqueta devem ser legiveis,
compreensiveis e devem ser expressas em lingua portuguesa com tinta indelével, a
prova d’agua e sobre um fundo de cor contrastante, com dimensdes proporcionais ao
tamanho da embalagem, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes
especificas a cada material e modo de transporte.

Paragrafo unico. No caso de importacdao de material biolégico, as informacgdes
expressas em lingua portuguesa ou lingua inglesa.

Art. 22. O rétulo e a etiqueta devem permanecer firmemente aderidos as
embalagens, ndao podendo ser rasurados, adulterados ou cobertos por etiquetas,

marcas ou partes da embalagem.

Art. 23. A embalagem terciaria deve conter, no minimo, sem prejuizo do disposto
em outras normas vigentes especificas a cada material e modo de transporte:

| - identificacdo do remetente e do destinatario, além de enderecos completos e
telefones de contato;
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Il - identificagdo apropriada do material bioldgico;

lll- etiqueta e marcacao referente ao tipo de material biolégico transportado,
quando aplicavel;

IV- frases de adverténcias, quando aplicavel;
V- sinalizacdo de modo e sentido de abertura, quando aplicavel;
VI- marcacdo de embalagem homologada, quando aplicavel; e

VII- contatos telefénicos, disponiveis 24 (vinte e quatro) horas, para casos de
acidentes e incidentes.

§ 1° O material biolégico humano infectante classificado como Categoria A ou
Categoria B devera ser transportado em embalagens rotuladas de acordo com normas
especificas para transporte aéreo, terrestre e aquaviario vigentes.

§ 2° Todo material biolégico humano classificado como Categoria A deve conter
na embalagem tercidria de transporte a etiqueta de risco biolégico de acordo com
normas especificas para transporte aéreo, terrestre e aquaviario vigentes.

Art. 24. Para o transporte que contenha gelo seco, nitrogénio liquido, liquido
criogénico, gas nao inflamdavel ou outro material de conservacao e preserva¢cao que
ofereca riscos durante o processo de transporte, a embalagem e sinalizacdao deve estar
de acordo com as normas vigentes especificas ao transporte de material considerado
perigoso.

Art. 25. Quando se tratar de material bioldgico humano que ndo possa ser
submetido a radiacdo (raios-X), tal caracteristica deve ser claramente indicada na
embalagem terciaria.

CAPITULO V
RESPONSABILIDADES

Art. 26. As responsabilidades do remetente, transportador e destinatario devem

ser definidas e documentadas instrumento escrito abrangendo, na etapa do processo

de transporte que lhe couber:

| - providéncias relacionadas a documentacdo de expedicdo necessaria ao
transporte do material biolégico;
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Il - adogao de medidas de biosseguranga;

[l - garantia das condi¢des necessarias de conservagao e estabilidade do material
bioldgico;

IV - elaboragdao das instru¢bes escritas de acordo com as atividades
desenvolvidas por cada parte; e

V - a definigdo da logistica a ser utilizada e 0 mecanismo de comunicagao entre
as partes envolvidas.

Pardgrafo Unico. Para o transporte internacional de material biolégico humano, a
responsabilidade pela documentacdo a ser obtida cabe ao importador/exportador.

Secao |
Remetente

Art. 27. O remetente deve se certificar do cumprimento das exigéncias previstas
nesta Resolucdo, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes especificas a
cada material e modo de transporte, para o transporte de material biolédgico humano,
com a devida antecedéncia em relacdo a respectiva remessa aérea, terrestre ou
aquaviaria.

Art. 28. O remetente é responsavel pelo acondicionamento seguro do material a
ser transportado de acordo com o seu tipo e classificagao.

Paragrafo uUnico. Deve ser registrada a identificacdo do profissional que
acondicionou o material bioldgico para transporte.

Art. 29. O remetente deve fornecer, aos envolvidos no processo de transporte,
as informacgdes técnicas referentes ao material transportado, incluindo procedimentos
e cuidados com o material, risco bioldgico e procedimentos de emergéncia a serem
adotados em caso de acidente ou fato que exponha o transportador, a populagao ou o
ambiente ao material biolégico humano.

§ 1° Na hipotese em que o remetente utilizar no seu processo de transporte o
servico de empresa de transporte de passageiros e cargas rodovidrio, ferrovidrio,
aquaviario ou operadores aéreos, que ndo estejam sujeitos ao licenciamento sanitario,
ficard sob a responsabilidade do remetente a verificacdo das condi¢Ges técnicas em
gue esta parte do processo sera realizada e o monitoramento da entrega e chegada do
material ao seu destino final, mediante instrumento escrito que comprove a
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terceirizagdo, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes especificas a cada
material e modo de transporte.

§ 2° A autoridade sanitaria competente podera avaliar, quando julgar necessario,
as condigbes técnicas sanitarias do transporte de material biolégico humano referido
no § 1° deste artigo.

Art. 30. O remetente deve dar conhecimento ao destinatdrio sobre informagdes
especificas referentes ao transporte, a data e a hora prevista para a chegada ao
destino, quando couber, conforme estabelecido em instrumento escrito que comprove
a relacdo entre as partes, de modo que a carga possa ser prontamente recebida.

Secao Il
Transportador

Art. 31. O transportador deve garantir a infraestrutura necessdria ao processo de
transporte de material biolégico humano, considerando-se o respectivo tipo e
classificacao de risco.

Art. 32. Durante o transporte de material biolégico humano, o transportador
deve portar documento que permita a rastreabilidade da expedi¢do/carga
transportada.

Art. 33. O transportador deve verificar as condicdes da embalagem e da
documentagdo no ato do recebimento do material para transporte de material
biolégico humano e entrar em contato com o remetente, no caso de constatacdo de
qualquer n3do conformidade na embalagem e/ou documentagdo, para a tomada de
medidas corretivas cabiveis em tempo habil para o transporte.

Art. 34. O veiculo transportador deve contar com condi¢des adequadas de
higiene e limpeza, bem como dispor de mecanismo que assegure a integridade da
embalagem tercidria e do material bioldgico transportado.

Secao lli
Destinatdrio

Art. 35. O destinatario deve garantir a abertura das embalagens em local

apropriado e de modo seguro, de acordo com a classificacdo de risco do material

biolégico humano, bem como a manutencdo da integridade deste material bioldgico
de acordo com suas especificidades.
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Art. 36. O destinatdrio deve conferir e registrar as condi¢cdes de recebimento do
material biolégico, comunicando ao remetente a sua chegada e as ndo conformidades
observadas.

Paragrafo Unico. Deve ser registrada a identificacdo do profissional responsavel
pelo recebimento da embalagem contendo o material biolégico humano transportado.

Secao IV
Biosseguranga

Art. 37. O transporte de material biolégico humano deve obedecer as normas
de biosseguranca e de saude do trabalhador, de forma a prevenir riscos de exposicao
direta dos profissionais envolvidos, dos transportadores, da populacdo e do ambiente
ao material biolégico humano.

Art. 38. O pessoal envolvido no processo de transporte deve dispor de
Equipamentos de Protecdo Coletiva (EPC) e Equipamentos de Protecdo Individual (EPI),
de acordo com o risco envolvido nas atividades de manipulagao do material biolégico.

Art. 39. O transportador deve realizar e manter registros atualizados do
treinamento do pessoal envolvido no processo de transporte para a correta utilizagao
dos equipamentos necessarios em situagées de emergéncia, acidente ou avaria.

Art. 40. Todo o pessoal envolvido no processo de transporte sob risco de
exposicao direta ao material biolédgico humano deve ser vacinado de acordo com as
normas de saude do trabalhador.

Paragrafo Unico. Para fins desta Resoluc¢do, considera-se profissional sob risco
de exposicdo direta ao material biolégico humano aquele que tenha entre suas
atribuicdes a possibilidade de manipulagdo do conteddo interno da carga
transportada.

Art. 41. Em caso de acidente, avaria ou outro fato que exponha o
transportador, a populacdo ou ambiente ao risco do material biolégico humano
durante o transito, o transportador deve adotar as seguintes providéncias:

I- informar as autoridades locais competentes sobre o fato;

II- comunicar ao remetente e ao destinatario o ocorrido;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



RSO R
S

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

[l - dar destino aos residuos gerados de acordo com as informagdes fornecidas
pelo remetente e demais medidas de protecdao a populagdo e ao meio ambiente,
qguando couber; e

IV- documentar, registrar e arquivar as medidas adotadas.
CAPITULO VI
DISPOSIC@ES FINAIS

Art. 42. A documentacdo relacionada ao envio, transporte e recebimento do
material biolégico humano deve ser arquivada por, no minimo, 5 (cinco) anos ou de
acordo com legislacdo especifica para cada tipo de material biolégico humano.

Art. 43. Além das disposicGes desta Resolucdo, o transporte de material biolégico
humano devera ser realizado em conformidade com a legislacdo aplicavel de outros
orgdos e entidades, incluindo-se:

I- Ministério da Infraestrutura;

Il - Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT), no caso de transporte
terrestre;

[l - Agéncia Nacional de Aviacgdo Civil (ANAC), no caso de transporte aéreo; e

IV - Agéncia Nacional de Transportes Aquavidrios (ANTAQ), no caso de transporte
aquaviario.

Art. 44. Os novos transportadores de material bioldgico e aqueles que
pretendam reiniciar suas atividades devem atender as exigéncias desta Resolucdo, a
partir de sua vigéncia, previamente ao inicio seu funcionamento.

Art. 45. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugao constitui
infracdo sanitdria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 46. Os casos omissos ou excepcionais verificados na aplicacdo desta norma

serdo apreciados pela autoridade de vigilancia sanitaria competente nos termos da
legislacdo vigente.
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Art. 47. Ficam revogadas:

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 66, de 21 de dezembro de 2009,
publicada no Didrio Oficial da Unido de 23 de dezembro de 2009;

Il — a Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n?2 20, de 10 de abril de 2014,
publicada no Didrio Oficial da Unido de 11 de abril de 2014; e

lIl - a Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 30, de 23 de maio de 2014,
publicada no Diario Oficial da Unido de 26 de maio de 2014.

Art. 48. Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor em 12 de julho de
2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO

CLASSIFICAGAO DE RISCO APLICADO AO TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO
HUMANO

Amostra biologica humana

l

1- Tem-se conhecimento de que a amostra ndo contém agentes infecciosos?
2- O material biologico foi submetido a processos de neutralizacdo ou inativagdo de
agentes infecciosos?
3- O material biologico contém somente microrganismos nio patogénicos para seres
humanos?
4- Trata-se de amostra seca de sangue em maternal absorvente ou similar?
5- Trata-se de material biolégico para fins terapéuticos em transfusido/transplante?

Nao estdo sujeitas as % =
regulamentacdes de transporte y/ \ NAO ou NAO SE
para artigos perigosos vigentes.

Material biolégico isento. Verificar
normativas especificas de acordo
com cada material e finalidade de

transporte
Pode-se classificar como Material Biolégico
Categoria A?
SIM ou NAO
NAO SE SABE
Amostra biolégica com MINIMA

Substancia Infecciosa Categoria A

probabilidade da presenga de
agentes infecciosos

SIM NAO ou NAQ
SE SABE
v
Espécime Humana de Risco Minimo Substéncia Biolégica Categoria B
Adaptado:
1. OMS — Organizacdao Mundial de Saude - Guia sobre regulamentacao

relativa ao Transporte de Substancias Infecciosas 2013 — 2014.
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