Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 196, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2022
(Publicada no DOU n2 225, de 12 de dezembro de 2022)

Dispoe sobre diretrizes e
procedimentos para a abordagem dos
eventos adversos do ciclo do sangue,
disciplinados pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada n°® 34, de 11 de
junho de 2014, que dispde sobre as
Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuicdo que lhe confere oart. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll da Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 187, VIl, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Instrucdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em
23 de novembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa dispde sobre diretrizes e procedimentos
para abordagem dos eventos adversos do ciclo do sangue no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, disciplinados pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada n°
34, de 11 de junho de 2014, que dispOe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

Art. 2° Os conceitos, diretrizes e procedimentos especificos para a
abordagem dos eventos adversos do ciclo do sangue, no ambito do Sistema Nacional de
Hemovigilancia, devem seguir o descrito no "Manual para o Sistema Nacional de
Hemovigilancia no Brasil".

Art. 3° Todo evento adverso do ciclo do sangue, da doagdo a transfusao,
deve ser investigado, registrado e ter a¢des corretivas e preventivas executadas pelo
servico onde ocorreu.

§ 1° Considera-se evento adverso do ciclo do sangue toda ocorréncia
adversa associada as suas etapas que possa resultar em risco para a salde do doador ou
do receptor, tendo ou ndo como consequéncia uma reag¢ao adversa.

§ 29 S30 eventos adversos do ciclo do sangue:

| - quase-erros: ocorrem quando ha o desvio de um procedimento padrao
ou de uma politica detectados antes do inicio da transfusao ou da doacdo, que poderiam
ter resultado em uma transfusdo ou doacdo errada, em uma reacgao transfusional ou em
uma reag¢ao a doagao;
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Il - incidentes: compreendem os desvios dos procedimentos operacionais
ou das politicas de seguranca do individuo (doador ou receptor) no estabelecimento de
saude, levando a transfusdes ou doacdes inadequadas que podem ou ndo levar a
reacdes adversas. Sao descobertos durante ou apds a transfusdo ou a doagao;

Il - reagOes adversas a doacdo e a transfusdo: sdo danos, em grausvariados,
gue atingem os sujeitos dessas a¢des. Podem ou nao resultar de um incidente do ciclo
do sangue; e

IV - eventos sentinela: ocorrem em qualquer etapa do ciclo do sangue e se
configuram como dano ou que poderiam causar dano grave evitavel ao doador ou ao
receptor. Esses eventos requerem agdes tempestivas, como adog¢ao de a¢bes corretivas
e preventivas apropriadas por parte dos servigos onde ocorreram, em especial, os que
levaram a reacdes adversas graves.

Art. 4° Todo servico de saude que realize transfusdo deve ter
procedimentos escritos para deteccdo, tratamento, prevencdo e notificacdo dos
eventos adversos a transfusdo, cabendo ao servico de hemoterapia fornecedor de
hemocomponentes a elaboracdo e orientacdo de tais procedimentos.

§ 12 O servico de saude onde ocorreu a transfusao é o responsdvel pela
investigacao e notificacdo do evento adverso ocorrido em suas dependéncias.

§ 22 Havendo necessidade de interveniéncia do servico de hemoterapia
produtor ou fornecedor do hemocomponente, este servico de hemoterapia devera se
articular com o servico de saude que realizou a transfusdo, com vistas as medidas
cabiveis e conclusdo do ciclo investigativo.

Art. 5° S3o eventos que devem ser comunicados a autoridade local do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e aos fornecedores dos insumos e produtos
envolvidos no processo, quando houver:

| - ébitos;
Il -incidentes graves e quase-erros graves;

Il - eventos repetitivos, inusitados ou para os quais ja tenham sido tomadas
medidas corretivas;

IV - reac0es transfusionais por contaminacao bacteriana;
V - transmissdo de doenca infecciosa;

VI - lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo e reagdao hemolitica
aguda imunoldgica; e

VIl - outros eventos listados como sentinelas no "Manual para o Sistema
Nacional de Hemovigilancia no Brasil".
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§ 12 A comunicacdo é o ato de informar, pela via mais rdpida, os entes
interessados no evento adverso e que necessitem iniciar acdes corretivas ou
preventivas.

§ 2° A comunicagdo deve ser feita por telefone, meio eletronico, meio fisico
ou outro, a autoridade sanitaria local do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ao
servico de hemoterapia, a outros servicos de saude, e, quando couber, a empresas ou
fabricantes de insumos e produtos envolvidos no processo.

§ 32 A comunicacdo deve conter informagdes que possibilitem a
caracterizacdo da ocorréncia de eventos adversos e suas consequéncias, relacionadas
aos produtos de interesse sanitdrio e aos procedimentos técnicos e terapéuticos em
doadores e receptores.

§ 4° Os Obitos atribuidos a reacdo adversa e a doacdo devem ser
comunicados a autoridade sanitaria local em até 24 (vinte e quatro) horas a partir da
ocorréncia e aos fornecedores dos insumos envolvidos no processo, quando houver.

§ 5° Os demais eventos de que tratam o caput deste artigo, incluindo-se os
Obitos atribuidos a reac¢ao transfusional, devem ser comunicados dentro das primeiras
72 (setenta e duas) horas da ocorréncia ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e ao
servico produtor do hemocomponente.

Art. 6° A notificacdo de todo evento adverso do ciclo do sangue deve ser
feita ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, por meio do sistema informatizado
Notivisa ou outro que vier a substitui-lo e de formuldrios on line disponiveis no endereco
eletrénico da Anvisa ou divulgados nos canais oficiais da vigilancia sanitaria (Oficio
eletronico, e-mail, dentre outros) obedecendo os conceitos, procedimentos, fluxos e
prazos, conforme descritos no "Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no
Brasil" e em acordo com as legislacdes de Vigipds vigentes.

§ 12 Os dbitos atribuidos a reacdo adversa, a doag¢do ou a transfusdo devem
ser notificados pelo servigo onde ocorreu a doagdo ou transfusao, dentro das primeiras
72 (setenta e duas) horas da ocorréncia.

§ 22 O servico de hemoterapia onde ocorreu a doagdo ou transfusdo e
identificou o evento, deve notificar até o 152 (décimo quinto) dia util do més
subsequente a identificacdo do evento:

| - incidentes graves sem reagao e quase-erros graves (repetitivos,
inusitados e para os quais ja tenham sido tomadas medidas preventivas e corretivas);

Il - reacdo grave a doacdo, exceto dbito;

[l - todos os tipos de reacdo transfusional com gravidade leve, moderada
ou grave, exceto 6bitos; ou

IV - todos os eventos sentinela do ciclo do sangue.
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§ 3° Os incidentes do ciclo do sangue aos quais for atribuida reacao
transfusional ou reacdo a doacdo devem ser notificados como a reacao correspondente
e seguindo o mesmo prazo para notificacdo da reacdo resultante do incidente (dbito,
reagao grave a doa¢ao ou reagdo transfusional correspondente).

Art. 7° O servico de hemoterapia deve adotar procedimentos de
retrovigilancia nos seguintes casos:

| - quando os testes de triagem forem reagentes (positivo ou inconclusivo)
em um doador de sangue que em doacles prévias apresentava testes nao
reagentes/negativos, o que configura soroconversao ou viragem; e

Il - gquando houver a identificacdo de individuo diagnosticado com
infeccdo/doenca transmissivel por transfusdo e que tenha antecedente transfusional.

§ 12 O servico de hemoterapia deve comunicar a viragem
laboratorial/soroconversdo de doadores de repeticdo por escrito a Anvisa, a
Coordenac¢do Geral de Sangue e Hemoderivados do Ministério da Saude e a industria
que recebeu o plasma, quando as unidades de plasma das doag¢des envolvidas no
procedimento de retrovigilancia ja tiverem sido enviadas para o fracionamento
industrial.

§ 22 A comunicacdo de trata o § 1° deste artigo se refere aos marcadores
positivos para hepatite B (HBsAg, anti-HBc e/ou NAT HBV), para hepatite C (anti-HCV
e/ou NAT HCV), para HIV (anti-HIV e/ou NAT HIV), Doenga de Chagas, malaria, sifilis,
HTLV 1 e 2, conforme descrito no "Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia
no Brasil".

§ 32 A deteccdo de marcador de infeccdo transmissivel por transfusdao
reagente/positivo em doador de repeticdo deve gerar dois fluxos de informacao:

| - a notificacdo a vigilancia epidemiolégica local (ou vigilancia em saude),
de acordo com o que estabelece a legislacdo vigente especifica para doencas e agravos
de notificacdo compulsédria; e

Il - a comunicagdo da instauracdo e da conclusdao do processo de
retrovigilancia a vigilancia sanitaria.
§ 42 A comunicacdo de instauracado de processo de que trata o inciso Il do

§32 deste artigodeve ser realizada no prazo de até 30 (trinta) dias apds a data da doacao.

§ 52 A autoridade sanitaria local deve ser comunicada dos resultados da
investigacdao em até 90 (noventa) dias apds a instauracao do processo de retrovigilancia,
ainda que ndo concluido.
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§ 62 O servico de hemoterapia que fizer coleta de sangue de doador de
primeira vez, em que foi detectado marcador positivo constante do rol de doencas de
notificagdo compulsdria (Chagas, hepatites B e C, Aids e HIV positivo, sifilis, malaria)
deverd orientd-lo e encaminha-lo para a assisténcia, bem como notificar e o caso a
vigilancia epidemioldgica de referéncia do servico de hemoterapia que realizou a coleta
de sangue.

§ 72 A instauracdo de processo de retrovigilancia ndo é necessaria quando
doador de primeira vez for identificado com marcador reagente.

Art. 8° A industria produtora de hemoderivados deve comunicar os casos
em que detecte resultados positivos/reagentes nos testes de unidades de plasma, a
Anvisa, ao Ministério da Saude e ao servico de hemoterapia fornecedor da bolsa de
plasma em questao.

§ 12 A comunicac¢ado de que trata o caput deste artigo devera ser imediata e
individualizada por meio eletronico e em até 7(sete) dias, por meio fisico, quando os
marcadores forem positivos para hepatite B, hepatite C e HIV.

§ 22 A comunica¢dao de que trata o caput deste artigo deverd ser
consolidada e semestral quando os marcadores forem positivos para Parvovirus,
hepatite A e pesquisa de anticorpo irregular positiva.

Art. 9° A investigacdo e a notificacdo de transmissdo de doencas por
transfusdo, realizadas pelo servico de salde e de hemoterapia, devem ser
acompanhadas pela vigilancia sanitaria local, a qual deve promover a¢des de articulacdo
com os servicos envolvidos e com a vigilancia epidemioldgica local.

Art. 10. Ficarevogada aInstrucao Normativa n° 01, de 17 de margode 2015,
publicada no DOU n2 52, de 18 de margo de 2015, Segao 2, pag. 40.

Art. 11. Esta Instrucdao Normativa entra em vigor em 06 de dezembro de
2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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