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Nota Técnica sobre a producdao e o uso terapéutico do Plasma Rico em
Plaquetas (PRP) e suas variantes/fracGes.

1. Relatério

Este documento apresenta recomendacOes regulatdrias e diretrizes técnicas especificas voltadas a producdo segura e com qualidade do Plasma Rico em
Plaquetas-PRP, aplicdveis tanto em contextos experimentais (pesquisa clinica) quanto em situagcdes em que o seu uso clinico seja oficialmente reconhecido e
regulamentado pelas autoridades competentes.

As recomendac¢Oes gerais a seguir baseiam-se, por analogia, em dispositivos de regulamentos vigentes aplicaveis aos servicos de saude, as boas praticas no
ciclo do sangue e as boas praticas em células humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica, no que couber, além das normas que regulamentam a pesquisa
em seres humanos no Brasil.

Esta Nota Técnica atualiza a NOTA TECNICA n° 064/2015/GSTCO/GGPBS/SUMED/ANVISA, de 17 de julho de 2015.
2. Analise

Sobre o produto terapéutico:

A definicdo de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) é objeto de grande controvérsia na literatura cientifica. A Unica definicdo consistentemente defendida na
literatura, define o PRP como um volume de plasma contendo uma concentracdo de plaquetas acima dos niveis basais (que variam entre 150.000 e
350.000/pL).



O PRP é o produto de origem sanguinea, obtido apds a manipulagdo minima do sangue venoso total, que é coletado na presenca de anticoagulante,
seguido pela centrifugacdo e separacao fisica (plasma + plaquetas) da fase eritrocitaria, que contém as hemadcias.

Entende-se por “manipulagdo minima” o processamento das células ou tecidos que nao altera de forma significativa as suas caracteristicas bioldgicas,
dentre as quais se incluem o estado de diferenciacdo e ativacdo celular, o potencial de proliferacdo e a atividade metabdlica. Sdo considerados
manipulacdo minima os atos de cortar, separar, centrifugar, imergir ou preservar em solugdes antibidticas, concentrar, purificar, filtrar, liofilizar, irradiar,
congelar, criopreservar ou vitrificar, entre outros.

Dependendo do método utilizado na preparagdao do PRP, as concentragdes de plaquetas, leucdcitos, eritrdcitos e fatores de crescimento podem variar.
Ao usar os diferentes métodos, pode-se obter, além de PRP, diferentes fracbes e variacdes, entre as quais: Plasma Rico em Fatores de Crescimento
(PRGF), Plasma Rico em Plaquetas e Fatores de Crescimento (PRPGF), Fibrina Rica em Plaquetas (PRF), Plasma Pobre em Plaquetas (PPP), Plasma Rico em
Plaquetas e Leucdcitos (LR-PRP), Plasma Rico em Plaquetas e Pobres em Plaquetas e Leucécitos (LP-PRP).

Ressalta-se ainda que o termo “Plasma Rico em Plaquetas” (PRP) é também usado no ambito do servico de hemoterapia para se remeter a um produto
intermedidrio da producdo de outros hemocomponentes a partir da doacdo de sangue. Esse PRP é obtido a partir da centrifugacdo do sangue total, que
gera o concentrado de hemacias e o plasma rico em plaquetas que posteriormente é submetido a uma nova centrifugacdo para a separacdo do
concentrado de plaquetas e do plasma. No entanto, a presente Nota nao se destina a orientacdo quanto ao processo de produgao de hemocomponentes
em servigos de hemoterapia para uso transfusional, que é regulado por normativos préprios, especificamente a Resolu¢ao da Diretpria Colegiada - RDC
n.34/2014.

Na nomenclatura do PRP adotada nesta Nota Técnica incluem-se, portanto, as diferentes fragcdes e variacdes mencionadas acima, que podem ser obtidas
conforme o sistema ou técnica utilizados.

Sobre a indicagdo para uso terapéutico nao transfusional do PRP:

No que se refere ao uso terapéutico do PRP é importante destacar que a Anvisa nao possui competéncia legal para reconhecer o uso clinico e as
indicacOes de terapias, como é o caso do uso do PRP, bem como de outros componentes originados do sangue humano, quando estes sao obtidos por
manipulagdo minima e utilizados para fungdo homdloga. Consequentemente estes produtos ndo estdo sujeitos a aprovacdo de estudo clinico e ao
registro sanitario concedidos pela Anvisa.

A avaliacdo da eficacia clinica desses produtos de origem humana, ndo passiveis de registro sanitario, € um processo que se baseia na andlise criteriosa
dos estudos cientificos disponiveis, os quais abordam aspectos relacionados a seguranca e eficdcia dos procedimentos clinicos. De acordo com o
arcabouco juridico vigente no Brasil, a responsabilidade pelo reconhecimento das indicagdes de procedimentos terapéuticos recai sobre o Ministério da
Saude e os Conselhos Profissionais. Os Conselhos Profissionais realizam a avaliacdo da eficdcia dos procedimentos passiveis de execucdo pelos
profissionais devidamente habilitados. O Ministério da Saude, por meio da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec), avalia os procedimentos clinicos eficazes, incorporando-os ao Sistema Unico de Saude (SUS). Adicionalmente, a Agéncia Nacional de



Saude Suplementar (ANS) exerce um papel relevante nesse processo, especialmente no que se refere a incorporagdao de procedimentos clinicos no
ambito da saude suplementar.

Nessa légica, uma vez reconhecida a pratica clinica de um procedimento/terapia envolvendo produto terapéutico ndo passivel de registro na Anvisa, o
processo produtivo para a sua obtencdo deve seguir regras de boas praticas de manipulagdo/producio definidas pela Agéncia, a fim de que se garanta
um produto seguro e de qualidade.

Sobre a regula¢ao do PRP no Brasil:

No Brasil, do ponto de vista regulatdrio, o PRP (bem como suas variantes/fragdes) é considerado produto de terapia convencional, ou seja, ndo é
enguadrado como produto de terapia avancada (PTA), portanto, ndo esta sujeito ao registro sanitario na Anvisa desde que exerca sua finalidade
terapéutica por meio das fungbes originais das plaquetas (fungdo homdloga), e desde que se realize apenas manipulagdo minima.

Caso sejam adicionados aditivos que atuem como principio ativo, como medicamentos, substancias quimicas, produtos para saude, entre outros, esse
produto deixa de ser considerado um PRP (para terapia convencional), podendo ser reclassificado como um produto de terapia avancada (PTA), produto
para saude, medicamento ou, ainda, como matéria-prima ou material de partida para a fabricacdo de outros produtos, conforme o caso.

Considerando o PRP e suas variantes como um produto de terapia convencional, até a edicdo desta Nota Técnica, apenas 02 (dois) conselhos
profissionais de classe — o Conselho Federal de Odontologia (CFO) e o Conselho Federal de Enfermagem (Cofen) - emitiram pareceres quanto ao
reconhecimento de eficacia clinica e uso do PRP por seus profissionais, conforme descrito a seguir.

a) o Conselho Federal de Odontologia (CFO) possui Resolugdes habilitando os seus profissionais a utilizarem o PRP em procedimentos odontoldgicos:
e Através da Resolucdo CFO n° 158 de 18 de junho de 2015: "Regulamenta o uso de Agregados Plaquetarios Autélogos para fins ndo
transfusionais no ambito da Odontologia".

e Através da Resolucdo CFO n° 198 de 29 de janeiro de 2019: “Reconhece a Harmonizag¢do Orofacial como especialidade odontoldgica”, prevé em
seu artigo 3° a utilizacdo dos agregados leucoplaquetarios autélogos por esses especialistas:

Art. 32, As areas de competéncia do cirurgido-dentista especialista em Harmonizagdo Orofacial, incluem

o —

. b) fazer uso da toxina botulinica, preenchedores faciais e agregados leucoplaquetarios autélogos na regido orofacial e em estruturas anexas e afins;

—_

b) O Conselho Federal de Enfermagem (Cofen) possui instrumentos que detalham a possibilidade de uso do PRP pelo profissional Enfermeiro:

e Por meio do PARECER DE CAMARA TECNICA n2 001/2022/GTEE/COFEN, o COFEN considera que:



“O Enfermeiro, devidamente Habilitado em Estética, conforme a Resolu¢do COFEN 529/2016, e conforme a Resolu¢do COFEN 626/2020, podera realizar os
procedimentos estéticos com o uso do PRP. Conforme a Resolugdo COFEN 529/2016 e 626/2020, o enfermeiro é responsavel pela indicacdo, e prescrigdo dos
ativos inerentes aos procedimentos estéticos mais adequados a sua clientela, assim como é responsavel pela aquisicdo de equipamentos, materiais e substancias
inerentes as suas atividades.”

* Por meio do PARECER DE CAMARA TECNICA n2 4/2023/CREE/COFEN, o COFEN traz que:

“A aplicacdo de PRP (Plasma Rico em Plaquetas) para fins estéticos € um procedimento seguro e eficaz para o rejuvenescimento cutaneo e capilar, que utiliza o
préprio sangue do paciente como fonte de fatores de crescimento com potencial regenerativo e reparador dos tecidos. O mecanismo de a¢do do PRP se baseia
na liberagdo de fatores de crescimento pelas plaquetas ativadas, que estimulam diversos processos biolégicos envolvidos na regeneragao e reparagao tecidual. As
principais indicagdes do PRP para fins estéticos sdo o tratamento da flacidez facial e corporal, das rugas e linhas de expressao, das cicatrizes de acne, das olheiras,
da alopecia androgenética e da queda capilar. O procedimento deve ser realizado por profissionais habilitados e capacitados, com conhecimento da anatomia
facial e corporal, das técnicas de obtencdo e aplicagdo do produto, dos riscos e beneficios e dos cuidados pds-procedimento.”

c) O Conselho Federal de Medicina (CFM), em seu Parecer n2. 2.128, de 29 de outubro de 2015, determina que o uso do PRP em procedimentos
terapéuticos é considerado experimental:

"Art. 12 Considerar a pratica do uso do Plasma Rico em Plaquetas (PRP) como experimental no tratamento de doengas musculoesqueléticas e outras anunciadas;

Art. 22 Restringir o uso do PRP a experimentacdo clinica, dentro dos protocolos do sistema CEP/CONEP, a ser conduzida em instituigdes devidamente habilitadas
para tal fim e que atendam as normas do Ministério da Saude para o manuseio e uso de sangue e hemoderivados no pais."

O Processo-consulta CFM n2 28/2019 — PARECER CFM n2 32/2019, que trata do uso do Plasma Rico em Plaquetas na dermatologia, descreve que:

"A utilizagdo do Plasma Rico em Plaguetas (PRP) em dermatologia deve se dar no contexto da pesquisa clinica e aguardar novas evidéncias que comprovem
seguranca e eficécia, segundo os critérios do sistema CEP/CONEP".

Sobre o exercicio da profissdo, a Resolugdo CFM n? 1.499, 26 de agosto de 1998, proibe aos médicos a prestacdo de servicos de praticas
terapéuticas ndao reconhecidas pela comunidade cientifica. A referida Resolucdao proibe também qualquer vinculacdo de médicos a anuncios
referentes a métodos e praticas sem comprovacao cientifica.

A Sociedade Brasileira de Dermatologia, até o presente momento, reitera o posicionamento do Conselho Federal de Medicina que ndo possui
evidéncias cientificas suficientes para a utilizacdo de PRP na pratica médica e que necessita-se de mais estudos para avaliar sua eficacia no
tratamento dos cabelos e alopecias.

d) O Conselho Federal de Biomedicina (CFBM) em atendimento a solicitacdo da Anvisa, esclarece, por meio do Oficio/CFBM n2. 089/2015, que:

"1- O CFBM nao reconhece a eficacia terapéutica do PRP autdlogo na area de Biomedicina Estética.



2- Ndo ha resolugGes, normativas ou portarias que habilitem o profissional Biomédico a realizar ou prescrever procedimentos terapéuticos com uso do PRP
autdlogo na area da Biomedicina Estética."

e) O Conselho Federal de Farmdcia (CFF) nao possui resolucdes que regulamentem o uso, a pratica ou preparo de PRP para uso terapéutico pelos seus
profissionais.

f) A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), definiu que o procedimento de aplicacdo de Plasma Rico em Plaquetas ndo se encontra listado no
Anexo | da RN n.2 465/2021 e, portanto, ndo possui cobertura em carater obrigatorio (Parecer Técnico N2 04/GEAS/GGRAS/DIPRO/2021).

g) No momento, ndo ha documentos especificos da CONITEC/Ministério da Saude que abordem diretamente o uso clinico do "Plasma Rico em
Plaquetas" (PRP) e sua incorporagdo no Sistema Unico de Satde (SUS).

A partir do reconhecimento do uso do PRP por alguns Conselhos profissionais e o uso crescente desse tipo de produto, a Anvisa inseriu o tema na sua
Agenda Regulatéria (2024 - 2025) para a regulamentacao para Boas Praticas em produtos do sangue para fins ndo transfusionais a fim de viabilizar o
acesso seguro a produtos e servicos essenciais para a saude da populacao.

Diretrizes Técnicas para a Producao do PRP

Para o uso clinico do PRP em seres humanos, em pesquisas clinicas ou em procedimentos reconhecidos pelos 6rgads competentes, a manipulagao para a
sua produgdo deve ocorrer em estabelecimentos de saude, devidamente regularizados pela vigilancia sanitaria competente, com licenciamento sanitario
vigente.

O estabelecimento de salde que se propde a producdo de PRP deve dispor de pessoal qualificado, processos estabelecidos e validados, com atividades
documentadas e registradas, infraestrutura compativel com a coleta, manipulacgdo, distribuicdo e descarte de material bioldgico humano.

Da Coleta

A coleta do sangue, destinada a obtengao do PRP, deve ser precedida por uma avaliagao clinica e laboratorial da saude da pessoa doadora, incluindo, por
exemplo:

e testagem laboratorial para marcadores de agentes infecciosos, definidos pelos regulamentos de Boas Praticas no Ciclo do Sangue, vigentes no Brasil;
e contagem de plaquetas;
e outros parametros clinicos e laboratoriais que sejam considerados necessarios.

Os produtos oriundos do sangue tém o potencial de transmitir diversas doencas infecciosas. Assim, o profissional prescritor de PRP deve adotar medidas
precisas de controle, vigilancia e rastreabilidade que previnam a transmissdo de doencas infecciosas, mesmo em situacdo de uso autdlogo.



Por se tratar de um produto de uso autdlogo, o risco de transmissao de doenga ao paciente depende essencialmente do uso de técnica asséptica e
procedimentos padronizados de producdo para evitar contaminacdo cruzada. No entanto, é preciso considerar que, além de garantir a qualidade e a
rastreabilidade do produto utilizado, o conhecimento do estado sorolégico de um paciente pode contribuir para garantir a seguranca do pessoal
envolvido na manipulacdo do PRP, além de ser base para a investigacdo de potenciais eventos adversos.

Faz-se necessario ainda que a pessoa doadora/paciente assine um termo de consentimento livre e esclarecido, o TCLE, antes do inicio do procedimento.
Neste termo devem ser prestados os esclarecimentos quanto ao procedimento a ser executado, o risco de contrair doencas infecciosas transmissiveis
pelo sangue, possiveis eventos adversos, entre outros pontos que o profissional julgue necessario, além da conformacao de que foram sanadas todas as
duvidas do paciente quando ao procedimento clinico, riscos envolvidos e sua eficacia.

Do Processamento do PRP

Tipos de producao:

a) No mesmo ato cirurgico;
b) Em sistema fechado;

c) Em sistema aberto.

Para a preparacdo e a utilizacgdo do PRP no mesmo ato cirurgico, ou seja, dentro do ambiente controlado de uma sala cirdrgica, sao consideradas
medidas adequadas para garantir a qualidade e a seguranca do procedimento. Nesse contexto, é fundamental que todo o processo (coleta,
processamento e administracdo do produto) ocorra em uma sala cirdrgica com condi¢cdes ambientais apropriadas, sem que qualquer fracdo do sangue
do paciente seja transportada para outro local fora desse ambiente controlado. E importante ressaltar que a manipulagdo e o processamento do sangue
devem ser realizados de forma exclusiva para cada paciente, garantindo que apenas uma amostra (um paciente) seja tratada por vez.

O sistema fechado é aquele que ndo permite que a amostra bioldgica coletada do paciente tenha contato com o meio exterior durante o processamento
do material. Considera-se sistema fechado quando todos os passos de processamento do produto sdo realizados sem exposicdo ao ambiente externo,
utilizando dispositivos que evitam o contato com o ar ou com outras fontes de contaminacdo. O sistema fechado é projetado para minimizar os riscos de
contamina¢do microbioldgica e cruzada, garantindo a seguranca e a esterilidade do produto final. Exemplos incluem a produgcdo em sistemas de bolsas
estéreis, o uso de kits ou equipamentos selados, com devidos insumos regularizados na Anvisa para essa finalidade. Neste caso, devem ser
rigorosamente seguidas as instrucdes do fabricante do kit (conjunto) de producdo. Estes kits podem diferir na sua metodologia de coletar e concentrar
plaguetas, dependendo do método utilizado e do tempo de centrifugacdo. Como resultado, sdo obtidas suspensdes de diferentes concentracdes de
plaquetas e leucécitos.

Ja no sistema aberto o sangue é exposto ao ambiente da area de trabalho e entra em contato com os diferentes materiais utilizados na sua produgao,
entretanto, este tipo de sistema pode ser excepcionalmente necessario em locais com restricdes de insumos e dispositivos especificos. Neste caso, toda
a manipula¢dao que ocorra durante o processamento do sangue para a obtencdo do PRP deve ser realizada sob ambiente controlado, utilizando




processos assépticos de producdo que garantam a minima possibilidade de contaminac¢do do produto e dos materiais utilizados. No processo asséptico o
controle do ambiente onde os insumos sdao manipulados é considerado um ponto critico para a qualidade e a seguranca do produto.

Elementos basicos de garantia da qualidade

AN D

10.

11.

12.

. Deve-se estabelecer protocolos de producdo e procedimentos operacionais padronizados que definam, dentre outros: o volume de sangue coletado, a

especificagdo para concentragao de plaquetas no produto final, a presenga de leucdcitos e eritrocitos, o uso de diferentes tipos de Kits de preparagao
(caso seja utilizado), o tipo de técnica de preparacdo manual, as etapas de centrifugacdo, os métodos de ativacdo, o numero e tempo de rotacdes da

centrifuga e os cuidados no procedimento;

. O estabelecimento deve possuir procedimentos operacionais escritos que detalhem todas as etapas necessdrias a obtencdo do PRP, baseados em

processos validados;

. Todo material, bancada e equipamentos utilizados no processo devem ser limpos e desinfectados adequadamente, preferecialemnte, no inicio da rotina

de trabalho, entre cada paciente e no final do dia, utilizando produtos adequados para este fim e registrados na Anvisa, de acordo com as instru¢des dos
fabricantes;

. Todas as etapas do processo deverdo ser registradas. Estes registros deverdao ser mantidos e poderao ser utilizados em caso da necessidade de verificar a

rastreabilidade e o controle do processo;

. Os materiais que entram em contato direto com o sangue total coletado devem ser regularizados junto a Anvisa e adequados para o uso proposto;
. A coleta do sangue total deve ser realizada apds a adequada higienizacao e antissepsia da area da pungao venosa;
. A etapa de centrifugacado do sangue total coletado deve ter os seus parametros estabelecidos em protocolo ou instrucao de trabalho, tais como: volume

de sangue por tubo; o tempo de espera desde a coleta até o inicio da centrifugacdo do sangue; a quantidade de vezes que o sangue sera centrifugado; a
velocidade ou numero de rotag¢des da centrifuga; e tempo de centrifugacao;

. O estabelecimento deve estabelecer critérios de controle de qualidade baseados nas especificacdes definidas do PRP produzido (pruduto final), de

acordo com o protocolo utilizado e o tipo de agregado plaquetério formado;

. Caso seja necessdrio um armazenamento temporario apds a producdo até o seu uso, o estabelecimento deve utilizar processo validado que garanta a

manutencdo das caracteristicas de atividade do produto, incluindo testes microbioldgicos e estabelecimento de critérios de aceitacdo/rejeicdo para esta
utilizacdo, considerando o tempo médio de armazenamento e as condi¢cdes de temperatura e conservagao utilizadas;

Caso o PRP seja produzido em um local diferente daquele em que serd utilizado é necessdria a validacdo do processo de transporte e, se aplicavel, a
contratacdo de empresas transportadoras devidamente regularizadas junto a Visa competente para o transporte de material bioldgico;

No caso em que envolvam diferentes estabelecimentos — produtor e servico de saude responsavel pela administracdo do produto - é fundamental o
estabelecimento de documentos adequados de contratacdo com as devidas responsabilidades definidas para cada parte, que inclua o cumprimento das
boas praticas de producdo, boas praticas de servicos de salde, requisitos de seguranca do paciente, responsabilidades pelo transporte e armazenamento
tempordrio, se couber;

O estabelecimento produtor deve estabelecer requisitos essenciais relacionados a biosseguranca na manipulacdao de material biolégico, tais como a
adocdo de boas praticas de produgdo, incluindo os cuidados para o processamento asséptico; o treinamento das equipes; uso de equipamentos de

protecdo individual; cuidados para armazenamento e recebimento de amostras; descontaminacdo e gerenciamento de residuos; salde ocupacional;

procedimentos para casos de acidentes com amostras biolégicas; dentre outros; 10



13. Apds o tratamento com o uso do PRP ou suas variantes (fragdes), pacientes e profissionais devem estar atentos a qualquer tipo de evento adverso. Estes
eventos devem ser relatados pelo paciente, registrados e monitorados pelo profissional que executou o procedimento. A NOTA TECNICA

GVIMS/GGTES/ANVISA N2 05/2019 traz as orientagcGes gerais para a notificacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude.l®

3. Conclusdo

O uso clinico do Plasma Rico em Plaquetas - PRP e suas variantes (fragdes), autdlogo, em procedimentos terapéuticos ainda ndo é amplamente
reconhecido, ao menos pela maioria dos conselhos de classe da area da saude, excetuando-se o Conselho Federal de Odontologia e o Conselho Federal
de Enfermagem, que permitem o uso do PRP por seus profissionais, em casos especificos.

Dessa forma, o uso do PRP e variantes, quando n3do aprovado pelos conselhos de classe profissional, pode ocorrer apenas em carater experimental no
ambito da pesquisa clinica, alinhadas com as regras para pesquisa em seres humanos neste pais, ndo sendo permitida qualquer tipo de publicidade e
propaganda, bem como sua comercializacdo.

A definicdo de requisitos para a realizagao de pesquisa com seres humanos, do ponto de vista ético, é competéncia do Conselho Nacional de Saude,
estando sua avalicdo na abrangéncia do sistema constituido pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e pelos Comité de Etica em Pesquisa
(CEP), o sistema CEP/CONEP.

A Anvisa ndo se opOe a qualquer iniciativa de pesquisa neste campo, entretanto, ndo cabe a esta autarquia a definicdo de regras para pesquisas com
seres humanos, mesmo que experimentais, nem a avaliacdo de ensaios clinicos neste escopo, uma vez que se trata de um produto n3do passivel de
registro sanitario.

O processo produtivo do PRP e variantes (fracdes) deve ser baseado em principios de seguranca e qualidade, com aplicacdo de requisitos de Boas

Praticas de Fabricacdao apIica'lveis.16

Para produtos terapéuticos de origem sanguinea destinados a uso nao transfusional, como o PRP, ainda ndo existe uma Resolugdo especifica da Anvisa
gue estabeleca critérios minimos de producdo. Portanto, esta Nota Técnica oferece orientacGes temprodrias para assegurar a qualidade do PRP,
fornecendo diretrizes para garantir que o produto seja produzido de maneira segura e eficaz, mesmo na auséncia de regulamentacdo especifica.

Compete aos demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (vigilancias sanitarias de estados, municipios e Distrito Federal) a fiscalizacdo dos
estabelecimentos de saude para a verificagdo do cumprimento dos regulamentos técnicos vigentes. Desta forma, as vigilancias sanitarias deverdao adotar
as medidas legais cabiveis em relagao as ndo conformidades identificadas nos servigos de saude, considerando que as suas competéncias em fiscalizar e
interditar os locais de fabricacdo, controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servicos relativos a saude,
em caso de violacdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude.

Leis e normas sanitarias aplicaveis, no que couberem, na avaliagdo das boas praticas da manipul¢do do PRP:



e LEIN26.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977. Configura infragGes a legislacdao sanitaria federal, estabelece as san¢des respectivas, e da outras providéncias.

e RDC N2 50, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2002, que dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboracao e avaliacdo de projetos
fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude;

e RDCN263, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011, que dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Saude;

e DECRETO N2 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013. Regulamenta as condicdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitdrio, e o
registro, controle e monitoramento, no ambito da vigildncia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias;

e RDC N9 36 DE 25 DE JULHO DE 2013. Institui acOes para a seguranca do paciente em servicos de salde e da outras providéncias;

e RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014, que dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue;

e PORTARIA DE CONSOLIDACAO N2 5, DE 28 DE SETEMBRO DE 2017, Consolidagdo das normas sobre as a¢des e os servicos de satde do Sistema Unico de
Saude. ANEXO IV - DO SANGUE, COMPONENTES E DERIVADOS (Origem: PRT MS/GM 158/2016);

e RDC N2 504, DE 27 DE MAIO DE 2021, que dispde sobre as Boas Praticas para o transporte de material biolégico humano;

e RDC N° 836, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2023, que dispde sobre as Boas Praticas em Células Humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica e da outras
providéncias.
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