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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 51, DE 07 DE
NOVEMBRO DE 2013

Altera a Resolugéo - RDC n° 57, de 16 de
dezembro de 2010, que determina o
Regulamento Sanitario para Servigos que
desenvolvem atividades relacionadas ao
ciclo produtivo do sangue humano e
componentes e procedimentos
transfusionais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualiza¢@es, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
2° 1ll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacédo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 07 de novembro de 2013, adota a seguinte Resolu¢éo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1°. O art. 89 da Resolugdo — RDC n° 57/2010 de 16 de dezembro de 2010 passa
a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 89. A cada doagdo devem ser realizados obrigatoriamente testes
laboratoriais de triagem de alta sensibilidade, para detec¢cdo de marcadores
para as seguintes doencas infecciosas transmissiveis pelo sangue,
independente dos resultados de doagBes anteriores, segundo critérios
determinados nesta Resolucdo e nas demais normas do Ministério da Saude:

Il - Hepatite B (HBV): 1 (um) teste para detec¢cdo do antigeno de
superficie do virus da hepatite B (HBsAg) e 1(um) teste para deteccdo de
anticorpo contra o capsideo do virus da hepatite B (anti-HBc), com pesquisa de
IgG ou IgG + IgM;

IV - Hepatite C: 2(dois) testes em paralelo: sendo 1 (um) teste para
deteccdo de anticorpo anti-HCV ou para deteccdo combinada de
antigeno/anticorpo; e 1(um) teste para deteccdo de acido nucleico do virus
HCV por técnica de biologia molecular.

V - HIV 1 e 2: 2(dois) testes em paralelo: sendo 1(um) teste para deteccdo de
anticorpo anti-HIV (que inclua a deteccdo do grupo O) ou 1(um) teste para



deteccdo combinada de antigeno/anticorpo (que inclua a deteccdo do grupo
0); e 1(um) teste para deteccdo de acido nucleico do virus HIV por técnica de
biologia molecular.

8 1° No caso de incorporacao de teste para deteccdo de acido nucleico
do virus HBV por técnica de biologia molecular, este deve ser utilizado como
teste adicional a deteccdo de HBsAg e anti-HBC e utilizando conjuntos de
reagentes registrados/autorizados pela ANVISA para triagem de doadores de
sangue.

§ 2° Nas regibes endémicas de malaria com transmisséo ativa deve ser
realizado a detecgdo de plasmaodio ou antigenos plasmodiais.

§ 3° A detecc¢do do Citomegalovirus (CMV) deve ser realizada em todas
as unidades de sangue destinadas a pacientes nas situagBes previstas pelo
Ministério da Saude.”(NR)

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias apos sua publicacdo oficial.
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