RESOLUQAO — RDC/ANVISA n° 23, de 24 de janeiro de 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 23, de janeiro de 2002,

considerando que a reposicdo de fator VIII ou I1X nos hemofilicos deve ser feita apenas
com concentrados de fator obtidos industrialmente;considerando que o Ministério da

Saude fornece gratuitamente concentrados de fator VIII e IX para o tratamento de todo e
gualquer hemofilico brasileiro;

considerando que o Ministério da Saude fornece gratuitamente concentrados de Fator VIII
ricos em multimeros de von Willebrand para o tratamento dos pacientes com doenca de
von Willebrand, assim como o DDAVP;

considerando que a utilizacdo de crioprecipitado deve ficar restrita a casos especificos;

considerando que o excedente do plasma de uso terapéutico coletado no pais sera
destinado ao fracionamento industrial visando a producédo de hemoderivados;

considerando que ha necessidade de que este excedente do plasma satisfaca o nivel de

exigéncia estabelecido pelos 6rgdos normalizadores e pelos produtores de
hemoderivados;

considerando que a extracdo de crioprecipitado de um plasma exclui a possibilidade de
obtencao de fator VIII pela industria de fracionamento do plasma;

considerando ainda, os riscos transfusionais inerentes ao uso dos hemocomponentes, ai
incluido o crioprecipitado;

Adotou a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacéo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre a indicacdo de uso de crioprecipitado.
Constituem condic¢des para indicacdo de uso de crioprecipitado:

I - repor fibrinogénio em pacientes com hemorragia e déficits isolados congénitos ou
adquiridos de fibrinogénio, quando nédo se dispuser do concentrado de fibrinogénio
industrial;

Il - repor fibrinogénio em pacientes com coagulacéo intra-vascular disseminada - CID e
graves hipofibrinogenemias;

11 - repor Fator XIl1 em pacientes com hemorragias por déficits deste fator, quando nao
se dispuser do concentrado de Fator XIlII industrial;



IV - repor Fator de von Willebrand em pacientes que ndo tem indicacdo de DDAVP ou ndo
respondem ao uso do DDA VP, quando ndo se dispuser de concentrados de fator de von
Willebrand ou de concentrados de Fator VIII ricos em multimeros de von Willebrand;

V - compor a formula da cola de fibrina aut6loga para uso topico.

Art. 2° Fica vedada a utilizacdo de crioprecipitado para tratamento das Hemofilias e
Doenca de von Willebrand, salvo nas situacfes apontadas no item IV.

8§ 1° Os servicos que prestam assisténcia a salde aos portadores de coagulopatias
hereditarias deverdo manter estoque de fatores da coagulacdo compativel com a demanda

do servico.

§ 2° No caso de desabastecimento dos fatores da coagulagdo os servi¢os assistenciais
deverdo comunicar , por escrito, a falta destes ao 6rgéo responsavel pela distribuicdo dos
hemoderivados na localidade.

Art. 3° O uso de crioprecipitado nos casos ndo previstos no Art. 1°, devera ser
comunicado a Vigilancia Sanitaria, na localidade onde ocorreu o fato, por meio de
documento, conforme modelo anexo.

Art. 4° Para a transfusdo de crioprecipitado em criancas, deve haver compatibilidade entre
o0 anticorpo do sistema ABO presente no plasma do doador e os antigenos do mesmo
sistema presentes nas hemacias da crianga. Caso isto ndo seja possivel, a ocorréncia de
hemolise devera ser criteriosamente monitorada.

Art. 5°. O descumprimento desta resolucdo, constitui infracdo sanitéria sujeitando aos
infratores as penalidades previstas na Lei n® 6.347, de 20 de agosto de 1977 sem prejuizo
das demais san¢Oes cabiveis.

Art. 6° Esta Resolucd@o entra em vigor na data de sua publicagdo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

FORMULARIO PARA COMUNICACAO DE USO DE CRIOPRECIPITADO

Nome do Servigo de Saude:

Endereco:




Responsavel Técnico:

Nome do Paciente:

Prontuario:

Diagndstico do Caso:

Médico que prescreveu o
componente:

Carimbo e Assinatura

Data da Transfusao: /




