RESOLUCAO - RDC N°© 9, DE 14 DE MARCO DE 2011

Dispde sobre o funcionamento dos Centros de Tecnologia Celular para fins de
pesquisa clinica e terapia e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicdo que
lhe confere o inciso IV do o art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do Art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria no 354 da Anvisa, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 3
de margo de 2011, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretora-
Presidente Substituta, determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aprovada a presente Resolucdo que estabelece os requisitos minimos para o
funcionamento de Centros de Tecnologia Celular (CTC) de células humanas e seus derivados
para fins de pesquisa clinica e/ou terapia.

Paragrafo Unico. Para os fins desta Resolucdo, entende-se como células humanas as células
somaticas, células germinativas, células-tronco adultas, células-tronco embrionarias e
células-tronco pluripotentes induzidas.

CAPITULO I
DAS DISPOSIC(N)ES INICIAIS
Secao I
Objetivo

Art. 2° Esta Resolugdo possui o objetivo de estabelecer requisitos técnico-sanitarios minimos
para a coleta, processamento, acondicionamento, armazenamento, testes de controle de
qualidade, descarte, liberagdo para uso e transporte de células humanas e seus derivados
visando a seguranca e a qualidade das células e de seus derivados disponibilizados para
pesquisa clinica e terapia.

Segao II
Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolucdo se aplica a todos os estabelecimentos, publicos ou privados, que
realizem atividades com células humanas e seus derivados com finalidade de pesquisa clinica
e/ou terapia.

§ 1° Excluem-se desta Resolucdo os estabelecimentos que utilizem células humanas e seus
derivados em pesquisa basica e préclinica.

§ 2° A coleta, o processamento, a testagem, o armazenamento, o transporte, o controle de
qualidade e o uso humano de células-tronco hematopoéticas obtidas de medula dssea,
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sangue periférico ou sangue de corddo-umbilical e placentario com finalidade de transplante
convencional de células progenitoras hematopoéticas, deve seguir o determinado pela RDC
n.° 56 de 16 de dezembro de 2010, da Anvisa, ou a legislacdo que vier a substitui-la.

§ 3° A coleta, o transporte, o registro, o processamento, o armazenamento, o descarte e a
liberacdo de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos com finalidade
de reproducdao humana assistida deve seguir o determinado pela RDC n.° 33 de 17 de
fevereiro de 2006, da Anvisa, ou pela legislagcdo que vier a substitui-la.

Secdo III
Definicoes
Art. 40 Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se

I- alvard sanitario/licenca de funcionamento/licenca sanitaria: documento expedido pelo
orgdo sanitario competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que autoriza o
funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime de vigilancia
sanitaria;

II- ambiente: espaco fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de
determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e instalacdes diferenciadas,
podendo constituir-se de uma sala ou de uma area;

III- ante-cadmara: area contigua a sala de processamento que garanta o acesso exclusivo de
pessoas a esta.

IV- aplicagdo humana: utilizagdo de tecidos ou células, inclusive seus derivados, como
aplicacdo, infusdo, implante ou transplante em um receptor humano;

V- area: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces;

VI- Banco de Células e Tecidos Germinativos (BCTG): servico de saude destinado a
selecionar, coletar, transportar, registrar, processar, armazenar, descartar e liberar células,
tecidos germinativos e embrides, para uso proprio ou em doacdo;

VII- biosseguranca: condicdo de seguranca alcangada por um conjunto de acOes destinadas
a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam
comprometer a salde humana, animal e o meio ambiente;

VIII- contagem de células: determinagdo do numero total de células nucleadas por sistema
manual ou automatizado, validados e registrados em instrugdes escritas e atualizadas;

IX- células somaticas: células diferenciadas adultas;

X- célula-tronco humanas: célula de origem humana que possuem a capacidade de se auto-
renovar por longos periodos de tempo e de se diferenciar ao receber estimulos especificos;

XI- células-tronco adultas (CTA): células-tronco originadas a partir de diferentes 6rgdos e
tecidos, depois do nascimento do individuo (post partum), incluindo os anexos extra-
embrionarios (placenta e corddo umbilical);
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XII- células-tronco embrionarias (CTE): células de embrido pré-implantagdo que apresentam
a capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um organismo;

XIII- células-tronco pluripotentes induzidas (CTPi): células criadas a partir de reprogramacao
de células somaticas, de CTA ou de qualquer outro tipo de célula humana;

XIV- Centros de Tecnologia Celular (CTC): servigo que, com instalagdes fisicas, recursos
humanos, equipamentos, materiais, reagentes e produtos para diagnostico de uso in vitro e
metodologias, realiza atividades voltadas a utilizacdo de células humanas, inclusive seus
derivados, em pesquisa clinica e/ou terapia;

XV- Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/ MS): instancia colegiada e
independente, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, vinculada ao
Conselho Nacional de Saude;

XVI- Comités de Etica em Pesquisa (CEP): colegiados interdisciplinares e independentes, com
munus publico, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os
interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos;

XVII- controle genético: controle que utiliza método para identificacdo de anomalias
cromossémicas numeéricas e/ou estruturais dos cromossomos humanos, com atengdo
adequada a representatividade estatistica amostral do teste;

XVIII- cultivo celular: manutencdo de células in vitro em condicdes ambientais adequadas
em meios de cultivo apropriados;

XIX- derivados de células humanas: componentes celulares, moléculas produzidas e
secretadas e matrizes organicas mineralizadas ou nao;

XX- Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS): qualquer edificacdo destinada a
prestacdo de assisténcia a saude da populagdo, em regime de internacdo ou ndo, qualquer
que seja seu nivel de complexidade;

XXI- expansao celular (in vitro): cultivo de células em condicdes ambientais ideais para
obtencdo de uma massa celular suficiente para utilizagdo em procedimentos de pesquisa
clinica e/ou de terapias;

XXII- fenotipagem celular: identificagdo molecular, percentual, que indica a homogeneidade
ou heterogeneidade das amostras de células a serem disponibilizadas;

XXIII- garantia da qualidade: conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e
implementadas com o objetivo de cumprir os requisitos da qualidade especificados;

XXIV- liberagdo para uso: entrega das células humanas e seus derivados, em condigdes de
seguranca e qualidade apropriadas para pesquisa clinica e/ou terapia, conforme previsto no
artigo 60 desta Reslugdo, ao profissional legalmente habilitado responsavel pelo seu uso;

XXV- manipulacdo a fresco: manipulagdo de células e/ou derivados, autdlogas ou alogénicas,
nao submetidas a expansao celular e cultivo celular;



XXVI- manipulagdo minima: processamento de material biolégico que ndo altera de maneira
relevante as caracteristicas originais das células relacionadas ao seu uso, consistente apenas
em cortar, moer, moldar, colocar em solugdes antibidticas, irradiar, separar células,

centrifugar ou purificar, filtrar, congelar e criopreservar para fins de reconstrucdo, reparo ou
substituicao;

XXVII- manipulagdo extensa: todo processamento de material bioldgico que ndo configure
manipulagdo minima;

XXVIII- materiais passiveis de processamento: produtos para saude fabricados a partir de
matérias primas e com conformacdo estrutural que permitem um conjunto de acles
relacionadas a limpeza, a secagem, a desinfeccdo, a esterilizagdo e ao armazenamento,
entre

outras, e que ndo perdem a sua eficacia e funcionalidade apds usos multiplos;

XXIX- material bioldgico humano: fluidos corporais, células, tecidos, excrementos, 6rgdos ou
outros fluidos de origem humana ou isolados a partir destes;

XXX- metodologia prépria executada em laboratério (in house): reagentes ou sistemas
analiticos produzidos e validados pelo proprio Centro de Tecnologia Celular, exclusivamente
para uso proprio, em pesquisa clinica ou em terapia;

XXXI- pesquisa clinica: estudo sistematico que segue métodos cientificos aplicaveis a
experimentagdes com células humanas e seus derivados em seres humanos, de acordo com
exigéncias legais e éticas;

XXXII- produto para a saude: produto que se enquadra em pelo menos uma das duas
categorias descritas a seguir:

a) produto médico - equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo
médica ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo e que
ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo
em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;

b) produto para diagndstico de uso in vitro - reagentes, padrGes, calibradores, controles,
materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem
para realizar uma determinacgdo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de

uma amostra proveniente do corpo humano e que ndo estejam destinados a cumprir alguma
fungdo anatomica, fisica ou terapéutica, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados
em seres humanos e que sao utilizados unicamente para prover informacdo sobre amostras
obtidas do organismo humano;

XXXIII- profissional legalmente habilitado: profissional com formacdo de nivel superior
inscrito no respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei;

XXXIV- rastreabilidade: capacidade de recuperacdo do histérico, da aplicagdo ou da
localizagdo daquilo que estd sendo considerado, por meio de identificacdes registradas;



XXXV- Responsavel Técnico (RT): profissional legalmente habilitado que assume a
responsabilidade técnica do CTC perante a vigilancia sanitaria;

XXXVI- sala: ambiente delimitado por paredes em todo seu perimetro e uma porta;

XXXVII- terapia: qualquer processo terapéutico que utiliza células humanas ou seus
derivados;

XXXVIII- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): termo de consentimento
através do qual o sujeito da pesquisa e/ou de seu representante legal expressa anuéncia,
autorizando sua participacdo voluntaria na pesquisa, livre de vicios (simulacdo, fraude ou
erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidagdo, apods explicagdo completa e
pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos,
potenciais riscos e o incOmodo que ela possa acarretar;

XXXIX- teste funcional: teste que visa verificar e garantir a presenga da capacidade funcional
e/ou proliferativa de células humanas e de seus derivados;

XL- teste microbioldgico: teste realizado conforme legislacdo vigente, visando a detecgdo de
agentes microbioldgicos a partir de uma aliquota da amostra a ser disponibilizada;

XLI- teste de pirogenicidade: teste que visa verificar a presenca de pirogénios na amostra de
material bioldgico;

XLII- transplante convencional de células progenitoras hematopoéticas: expressao utilizada
em substituicdo a expressao "transplante de medula éssea" para designar o tipo de terapia
celular que utiliza da infusdo de células progenitoras hematopoéticas, com o objetivo de
obter enxerto transitério ou permanente para correcdo de defeito quantitativo ou qualitativo
da medula 6ssea, ou ainda restaurar a hematopoese apds quimioterapia mieloablativa para
tratamento de diversas doencas;

XLIII- uso alogénico: utilizagdo em pesquisa clinica e/ou terapia de células e seus derivados
provenientes de outro individuo (doador), aparentado ou néo;

XLIV- uso autélogo: utilizagdo em pesquisa clinica e/ou terapia de células e seus derivados
provenientes do préprio individuo a ser transplantado (paciente);

XLV- validacdo: procedimento que fornece evidéncias de que um sistema apresenta
desempenho dentro das especificagdes da qualidade, de maneira a gerar resultados validos;

XLVI- vestidrio de barreira: vestidrio que deve possuir um lavatério e servir de barreira a
sala de processamento, de forma a assegurar o acesso dos profissionais portando roupas de
uso exclusivo; e

XLVII-viabilidade celular: determinagdo do nimero total de células nucleadas vivas por meio
de um sistema manual ou automatizado, validado e registrado em instrucdes escritas e
atualizadas.

Capitulo II

Dos Aspectos Gerais



Art. 5° Os Centros de Tecnologia Celular sdo responsaveis por todos os procedimentos
relacionados ao preparo das células humanas e seus derivados, para o uso em pesquisa
clinica e/ou terapia, incluindo coleta, processamento, acondicionamento, armazenamento,
testes de controle de qualidade das células, descarte, liberagdo para uso e transporte.

Paragrafo Unico. As atividades relacionadas no caput sdo, em regra, exclusivas dos CTC,
permitindo-se a terceirizacdo, todavia, somente das atividades de coleta, testes de triagem
laboratorial, testes de controle de qualidade das células e transporte

Art. 60 Caso o CTC realize pesquisa basica ou pré-clinica, estas devem ser realizadas em
salas separadas de onde sdo realizados o processamento e manipulagdo de células humanas
e seus derivados para uso em pesquisa clinica e/ou terapia.

Paragrafo Unico. As salas devem estar dispostas a permitir a circulagdo de pessoas com
fluxos independentes de materiais, reagentes e produtos para diagnostico de uso in vitro,
material bioldgico, residuos, de modo que ndo ocorra o cruzamento de fluxos entre as salas
de pesquisa basica e pré-clinica e as salas de pesquisa clinica e/ou terapia.

Art. 7° Células humanas e seus derivados s6 poderdo ser disponibilizados para pesquisa
clinica e/ou terapia pelos CTCs, mediante a comprovacdo de aprovacdo da pesquisa clinica
pelo sistema CEP/CONEP ou comprovacdao de que o procedimento terapéutico é autorizado
pelo Conselho Federal de Medicina (CFM) ou Conselho Federal de Odontologia (CFO).

Art. 8° O CTC deve apresentar licenga de funcionamento, licenca sanitaria ou alvara
sanitario, atualizada(o) e emitida(o) pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente, de acordo
com o disposto no paragrafo Unico do artigo 10 da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977,
salvo disposicdes legais estaduais ou municipais complementares.

Paragrafo Unico. O servico de saude que incluir em suas instalagdes um CTC pode solicitar a
inclusdo da descricdo desta atividade em sua licenca de funcionamento, licenca sanitaria ou
alvara sanitério, cabendo ao érgdo de vigilancia sanitdria competente a deliberacao sobre
esta solicitagao.

CAPITULO III

DAS DISPOSICOES TECNICAS

Segao I

Da Classificagdo e das Atividades

Art. 99 Os CTCs podem ser classificados como:

I - CTC tipo 1: estabelecimento que realiza atividades somente com células humanas
adultas, autdlogas, a fresco ou criopreservadas, sem cultivo, apenas com manipulagdo
minima para uso em pesquisa clinica e/ou terapia.

II - CTC tipo 2: estabelecimento que realiza atividades com células-tronco humanas
embriondrias ou adultas, autélogas ou alogénicas, a fresco ou criopreservadas, com ou sem
cultivo, com ou sem manipulagdo extensa para uso em pesquisa clinica e/ou terapia
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§1o O CTC tipo 1 esta apto somente para processar ou criopreservar células humanas e seus
derivados coletados para uso em pesquisa clinica e/ou terapia que, sabidamente, nao
necessitem de posterior expansao, necessitem apenas de manipulagdo minima e que sejam,
indubitavelmente, para uso autélogo.

§20 Sao atividades executadas pelo CTC tipo 1:

I - coletar ou orientar a coleta de material bioldgico;

II - criopreservar e armazenar células humanas adultas e seus derivados;

III - receber e, quando necessario, providenciar a triagem clinica e laboratorial do paciente;
IV - avaliar a qualidade do material bioldgico recebido ou coletado;

V - processar o material bioldgico;

VI - realizar ou providenciar os testes necessarios para liberacdo do material conforme artigo
60 desta Resolucdo;

VII- prover células humanas adultas e seus derivados para pesquisa clinica e/ou terapia,
fornecendo as informacdes necessarias;

VIII- prover orientacdo escrita referente a manipulagcdo, acondicionamento e validade das
células humanas adultas e seus derivados disponibilizados para uso em pesquisa clinica e/ou
terapia;

IX- realizar ou providenciar o transporte de forma a garantir a integridade do material
bioldgico; e

X- manter registro que permita a rastreabilidade das células humanas adultas e seus
derivados, desde a coleta até o uso.

§30 Além das atividades mencionadas no paragrafo anterior para o CTC tipo 1, o CTC tipo 2
podera ainda:

I - manter cultura com o intuito de expandir ou diferenciar as células humanas adultas;
II - realizar extensdo de cultura de embriGes humanos até o estagio de blastocisto;
III - transportar embrides e células-tronco embriondrias humanas;

IV - receber e armazenar embrides que foram disponibilizados para a pesquisa clinica e
terapia;

V - realizar a indugdo para diferenciagdo de células-tronco embrionarias;

VI - realizar a reprogramacdo de células humanas para células pluripotentes induzidas
(CTPi);

VII- criopreservar, armazenar, manipular e processar célulastronco humanas embrionarias e
CTPi;



VIII- prover células humanas e seus derivados para pesquisa clinica e/ou terapia fornecendo
as informacdes necessarias, respeitando o sigilo da doacdo; e

IX- prover orientagdo escrita referente a manipulagdo, ao acondicionamento e a validade das
células e seus derivados disponibilizados para uso em pesquisa clinica e/ou terapia.

Secao II

Do Regimento Interno

Art. 10 O CTC deve ter um regimento interno no qual constem os seguintes itens:
I - finalidade;

II - organograma, descrevendo a estrutura administrativa e técnico-cientifica do CTC, com
definicdo do responsavel legal e do responsavel técnico (as funcbes de responsavel legal e
responsavel técnico poderdo ser exercidas pelo mesmo profissional); e

III - relagdo nominal, acompanhada da correspondente assinatura de todo o pessoal
administrativo e técnico-cientifico, indicando a qualificacdo, as fungdes e as
responsabilidades do responsavel técnico e dos demais profissionais do CTC.

Paragrafo Unico. A manutencgdo e atualizacdo da relacdo prevista no inciso III do caput sdo
atribuicoes do responsavel técnico do CTC.

Secao III
Do Manual Técnico Operacional

Art. 11. O CTC deve possuir um Manual Técnico Operacional que defina detalhadamente
todos os procedimentos para coleta, processamento, controle de qualidade,
acondicionamento, armazenamento, liberacdo para uso, transporte e descarte de células
humanas e seus derivados, sob a forma de instrugfes escritas e atualizadas.

Art. 12. O manual mencionado no artigo anterior deve se encontrar acessivel, a qualquer
momento, a todos os funciondrios e estar presente, nas formas impressa e eletronica, nos
respectivos setores do laboratoério.

Paragrafo Unico. Caso o CTC utilize a forma eletrénica, deve existir pelo menos uma cépia
impressa disponivel no servigo.

Art. 13. O manual deve ainda:

I - ser revisado anualmente e sempre que houver alguma modificagdo;
II- ser assinado e datado pelo responsavel técnico do CTC;

III - indicar o profissional responsavel por cada procedimento;

IV - conter as condutas frente as ndo-conformidades; e

V - descrever as normas de biosseguranca a serem seguidas por todos os funcionarios.



Secao IV
Da Estrutura Administrativa e Técnico-Cientifica

Art. 14. O CTC deve possuir equipe profissional com formacdo e qualificacdo compativel com
suas atividades.

Art. 15. O CTC deve manter disponiveis registros de formagdo e qualificacdo de seus
profissionais compativeis com as funcées desempenhadas.

Art. 16. O CTC deve promover treinamento e educacdao permanente de seus funcionarios
mantendo disponiveis os registros dos mesmos.

Art. 17. A responsabilidade técnica deve ficar a cargo de profissional de nivel superior, com
mestrado ou doutorado na area de salde ou ciéncias bioldgicas, e experiéncia minima de 5
(cinco) anos em biologia celular e/ou molecular e com registro no respectivo conselho de
classe.

§1° O CTC deve possuir um responsavel técnico substituto com a mesma qualificacdo
profissional do responsavel técnico.

§20 O tempo de mestrado e/ou doutorado na area de biologia celular e/ou molecular podera
ser contado como tempo de experiéncia profissional.

Art. 18. O responsavel técnico pode possuir, perante a vigilancia sanitaria, a
responsabilidade por no maximo 1 (um) CTC.

Secao V
Da Garantia da Qualidade

Art. 19. O responsavel técnico do CTC tem a responsabilidade de planejar, implementar e
garantir a qualidade dos processos, que inclui:

I - a manutengdo da equipe técnica e recursos necesséarios para o desempenho de suas
atribuicoes;

II - a protegdo das informagdes confidenciais das amostras;

III - a supervisdo do pessoal técnico por profissional de nivel superior legalmente habilitado
durante o seu periodo de funcionamento;

IV - a qualificagdo e verificagdo dos equipamentos, dos instrumentos e dos materiais,
reagentes e produtos para diagndstico de uso in vitro utilizados, antes de serem colocados
em uso;

V - a utilizacdo de técnicas conforme recomendacdes do fabricante (equipamentos e
produtos) ou, quando couber, conforme validagao realizada pelo CTC;

VI - a adogao de procedimentos para deteccdo, registro, correcdo e prevencao de erros e nao
conformidades, incluindo a realizacdo de controle de qualidade interno do CTC; e



VII - a implementacdo e manutencgao da rastreabilidade de todos os seus processos.

Art. 20. O CTC deve dispor de instrucGes escritas e atualizadas das rotinas técnicas
implantadas.

Secédo VI
Da Biosseguranca

Art. 21. O CTC deve manter atualizado e disponibilizar, a todos os funcionarios, instrucdes
escritas de biosseguranca, contemplando no minimo os seguintes itens:

I - normas e condutas de seguranga bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental;

IT - instrucdes de uso para os equipamentos de protecdo individual (EPI) e de protecao
coletiva (EPC);

ITI - procedimentos em caso de acidentes; e
IV - manuseio de transporte de material e amostra bioldgica.

Art. 22. O responsavel técnico pelo CTC deve documentar o nivel de biosseguranca dos
ambientes e areas com base nos procedimentos realizados e equipamentos utilizados,
adotando as medidas de seguranga compativeis.

Secgdo VII
Dos Materiais, Reagentes e Produtos para Diagnostico de Uso in vitro

Art. 23. Os materiais, reagentes e produtos para diagndstico de uso in vitro utilizados para
coleta, processamento, testes laboratoriais, preservacdo e expansdo de células-tronco
humanas e seus derivados devem estar regularizados junto a Anvisa, de acordo com a
legislacdo especifica vigente.

Art. 24. Todos os materiais, reagentes e produtos para diagndstico in vitro utilizados e que
mantém contato com as células e seus derivados, devem ser estéreis, apirogénicos, nao
citotdxicos e, quando couber, de uso Unico, bem como devem ter a origem, a validade e o
numero do lote registrados, a fim de garantir a rastreabilidade.

Paragrafo Unico. Para os materiais passiveis de processamento deve existir um procedimento
de limpeza e esterilizagdo validado, de acordo com a legislagao vigente.

Art. 25. Os reagentes preparados ou aliquotados pelo proprio laboratério devem ser
identificados com rétulo contendo: nome, concentracdo, nimero de lote (se aplicavel), data
de preparagdo, identificagdo de quem preparou (quando aplicavel), data de validade,
condigdes de armazenamento, além de informacgGes referentes a riscos potenciais.

Paragrafo Unico. Devem ser mantidos registros dos processos de preparo e do controle da
qualidade dos reagentes preparados.



Art. 26. A utilizagdo de materiais, reagentes e produtos para diagndstico de uso in vitro deve
respeitar as recomendacbes de wuso do fabricante, condicdes de preservacao,
armazenamento e os prazos de validade, ndo sendo permitida a sua revalidacdo depois de
expirada a validade.

Art. 27. O CTC que utilizar metodologias proprias - in house, deve documenta-las incluindo
no minimo:

I - a descricao das etapas do processo;

II - a especificacdo e a sistematica de aprovacdo de materiais, reagentes e produtos para
diagnostico in vitro, de equipamentos e de instrumentos;

III - a sistematica de validacédo; e
IV - o registro de todo o processo.
Art. 28. A utilizacdo de produtos de origem animal deve ser evitada.

§10 Se utilizados produtos de origem animal, estes devem possuir certificagdo de auséncia
de agentes infecciosos e contaminantes.

§20 Para fatores de crescimento, devem ser estabelecidas medidas de identidade, pureza e
poténcia para assegurar reprodutibilidade das caracteristicas da cultura celular.

Secao VIII
Dos Equipamentos
Art. 29. O CTC deve cumprir os seguintes requisitos relativos aos equipamentos:

I - possuir equipamentos e instrumentos especificos e em quantidade necessaria ao
atendimento de sua demanda;

II - manter instrugdes escritas e atualizadas referentes ao uso dos equipamentos disponiveis
aos funcionarios do setor, as quais devem ser complementadas por manuais do fabricante
em lingua portuguesa;

IIT - manter e implementar um programa de manutengao preventiva e corretiva, onde conste
um cronograma de intervengao;

IV - manter os equipamentos de medigdo calibrados e os respectivos registros; e

V - manter registros da origem e série dos equipamentos utilizados a fim de garantir a
rastreabilidade.

Paragrafo Unico. Na hipdtese descrita no inciso III deste artigo, todas as intervencGes
realizadas nos equipamentos devem ser registradas sistematicamente, informando dia,
responsavel pela intervengdo, descrigdo da intervengdo e, em caso de substituicdo de pecas,
lista das pegas substituidas.



Art. 30. Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e importados, devem estar
regularizados junto a Anvisa, de acordo com a legislacdo vigente.

Art. 31. As planilhas de controle das rotinas de uso e manutengao dos equipamentos devem
ficar permanentemente disponiveis para consulta.

Art. 32. Deve ser mantido registro diario das condicGes dos equipamentos, refrigeradores,
congeladores ou reservatorios de armazenamento, documentando a temperatura, o nivel de
CO2 (para incubadora) e o nivel de nitrogénio.

§ 19 A verificacdo e o registro da temperatura e do nivel de CO2, quando couberem, devem
ser realizados a intervalos definidos pelo CTC para os equipamentos que ndo dispéem de
registrador automatico.

§ 20 Os registros devem ser assinados e periodicamente revisados por uma pessoa
qualificada.

§ 39 Os alarmes devem ser testados.

§4° Deve haver um procedimento escrito, definindo a conduta a ser tomada em relagdo ao
armazenamento das amostras caso haja defeito nos equipamentos de estocagem.

§ 5° O volume de nitrogénio liquido, nos reservatorios deve ser controlado e registrado na
frequéncia definida pelo CTC.

Secdo IX
Da Infra-estrutura fisica minima

Art. 33. A infra-estrutura fisica do CTC deve, no que couber, atender ao disposto no
regulamento técnico para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos
fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude, aprovado pela RDC Anvisa n® 50, de 21
de fevereiro de 2002, ou a que vier a substitui-la, bem como as exigéncias especificas
contidas nesta Resolugdo e demais normas vigentes.

Paragrafo Unico. O CTC deve possuir sistema emergencial de energia elétrica, conforme
previsto na RDC Anvisa n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, ou a que vier a substitui-la,
devendo ainda observar as instrugdes do fabricante dos equipamentos com relagdo a
exigéncias de uso de "no-breaks".

Art. 34. A infra-estrutura fisica do CTC deve ser de uso e acesso exclusivo para tal finalidade,
devendo ser constituida por ambientes numa disposicdo que permita circulagdo com fluxo
independente de insumos, material bioldgico, profissionais e residuos, permitindo a limpeza
e a manutencdo, com a finalidade de garantir a qualidade das células humanas e seus
derivados em todas as fases do processo.

Art. 35. A construcdo, a reforma ou a adaptacdo na estrutura fisica do CTC deve ser
precedida de aprovacdo do projeto junto a autoridade sanitaria local.

Art. 36. O CTC deve realizar controle microbiolégico de seus ambientes, equipamentos
(incubadora de CO2) e meios de cultura, quando couber.
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§ 19 Caso haja manipulagdo dos meios de cultura (aliquotagem, adicdo de componentes)
previamente registrados ou cadastrados pela Anvisa, o controle microbioldgico dos mesmos
deve ser realizado.

§ 2° O controle microbioldgico dos ambientes e da incubadora de CO2 devera ser realizado
em intervalos de tempo definidos pelo CTC, a depender do fluxo de trabalho.

Secdo X
Da Selecdo do doador e/ou paciente

Art. 37. A doacdo de células humanas para uso em pesquisa clinica ou terapia deve respeitar
0s preceitos legais e éticos sobre o assunto, ficando garantido o sigilo, a ndo percepgdo de
remuneracdo ou de beneficio direto, e o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
conforme legislagao vigente.

Art. 38. Para obtencdo de células humanas, seja para uso autdlogo ou para uso alogénico, o
CTC dever realizar triagem clinica e laboratorial.

Paragrafo Unico. A triagem laboratorial deve seguir aquela determinada para a doacdo de
sangue, conforme legislagdo vigente.

Art. 39. Para obtengdo de embrides ou células-tronco embrionarias, devem ser seguidos os
critérios da Lei n°® 11.105, de 24 de margo de 2005, e devem ser obtidas as informacbes de
triagem clinica e laboratorial realizadas pelo Banco de Células e Tecidos Germinativos
(BCTG), conforme disposto em Regulamento técnico para o funcionamento dos BCTG.

Art. 40. O servico responsavel pela selecdo do doador e/ou paciente deve prover todas as
informacdes relativas ao processo de doacgdo, riscos envolvidos, testes laboratoriais, entre
outras necessarias para compreensdo e assinatura do TCLE, o qual deve ser redigido em
linguagem clara e compreensivel para o leigo devendo conter, quando couber, os seguintes
itens:

I - informacgdes sobre os riscos ao doador e beneficios ao receptor da doacdo;
II - informagbes sobre os testes que serdo realizados para a qualificagdao do doador;

III - autorizagdo para acesso aos dados clinicos e a histéria médica do doador para obtencgédo
de dados clinicos com importancia potencial para o procedimento de pesquisa clinica e/ou
terapia;

IV - autorizagao para o CTC transferir os dados qualitativos e quantitativos sobre o material
para o responsavel pela pesquisa clinica e/ou terapia;

V - autorizagdo para armazenar amostras de células, plasma, soro e DNA do doador para
testes que se fizerem necessarios no futuro;

VI - autorizagdo para descartar as unidades que ndo atenderem aos critérios para
armazenamento ou seu uso posterior em pesquisa clinica e/ou terapia.

§ 1° Em qualquer momento do processo, o doador tem o direito de desistir da doacao.
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§ 2° No caso de doador com idade inferior a 18 anos ou mentalmente incapacitado, o TCLE
deve ser firmado pelos pais ou responsavel legal.

Art. 41. O uso de células humanas e seus derivados para doagdo que ndo preencha
integralmente os critérios de qualificacdo dependera de avaliacdo e decisdo conjunta entre o
responsavel pela pesquisa clinica e/ou terapia, a equipe médica do servico onde sera feita a
aplicacdo das células e seus derivados, o doador e o receptor ou seus responsaveis legais.

Art. 42. Sdo critérios de exclusdo do candidato a doacdo de células humanas para uso
alogénico:

I- infeccdo confirmada pelos virus HIV-1/2;

II- teste HBsAg nao reagente com anti-HBc reagente, exceto quando o doador for anti-HBs
reagente;

III- teste HBsAg reagente, exceto quando o receptor também for HBsAg reagente;

IV- teste anti-HCV reagente, exceto quando o receptor também apresentar teste reagente na
pesquisa qualitativa de RNA-HCV;

V- doenca neoplasica maligna, exceto carcinoma basocelular de pele e carcinoma "in situ" de
colo de utero;

VI- condicdo clinica irreversivel que coloque em risco a saude do doador;
VII- gestagdo em curso;

VIII- condicdo clinica reversivel que coloque em risco a saude do doador; como os critérios
de desqualificacdo temporaria definidos para doacdo de sangue, conforme legislacdo
especifica vigente.

§ 19 Consideram-se critérios definitivos de exclusdo do doador de células humanas e seus
derivados para uso alogénico as condicGes previstas nos incisos I a VI do "caput" deste
artigo.

§ 20 Consideram-se critérios temporarios de exclusdo do doador de células humanas e seus
derivados para uso alogénico ndo aparentado as condigdes previstas nos incisos VII a VIII do
"caput" deste artigo.

Segao XI
Da Coleta

Art. 43. A coleta de material biolégico para posterior processamento de células humanas e
seus derivados, seja para uso alogénico ou autélogo, deve ser realizada por profissional
devidamente capacitado para tal atividade.

Art. 44. A coleta deve ser realizada no proprio CTC ou em estabelecimento assistencial de
saude que possua licenga sanitaria, quando couber, devendo ser mantidas as condiges
assépticas necessarias.



Art. 45. O CTC deve manter cadastro dos servicos e dos profissionais dos quais recebera
material bioldgico para processamento.

Art. 46. CondicOes especificas da coleta devem estar descritas pelo CTC em instrucées
escritas e atualizadas.

Art. 47. As células humanas e seus derivados ou o material bioldgico de onde serdo obtidos,
guando ndo coletados pela equipe do préprio CTC, deverdo ser encaminhados ao CTC
acompanhados de relatério de coleta padronizado pelo servigo responsavel pela coleta.

§ 10 Compete ao CTC estabelecer, em instrucdes escritas e atualizadas, critérios para a
aceitacdo ou ndo de células humanas e seus derivados ndo coletados por sua equipe.

§ 2° O relatério de coleta deve conter, no minimo, as seguintes informacgdes:
I- nome do doador paciente;

II- dados Clinico-laboratoriais;

III- data e hora da coleta;

IV- responsavel pela coleta;

V- descrigao do procedimento;

VI- temperatura de armazenamento do material bioldgico para transporte;
VII- resultado dos exames soroldgicos, caso houver; e

VIII- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Secdo XII

Processamento e Armazenamento

Art. 48. Todo material bioldgico humano, por ser potencialmente infeccioso, deve ser
manipulado conforme as normas de biosseguranca aplicaveis.

Art. 49. Todas as etapas do processamento devem estar descritas em instrucdes escritas e
atualizadas, com protocolos definidos e validados, e devem atender a especificagdes
descritas nesta Resolugdo.

Art. 50. Os protocolos de processamento devem impossibilitara contaminacdao cruzada e a
troca de material.

Art. 51. Ndo é permitido o processamento simultdaneo de células humanas e seus derivados
de mais de um doador/paciente no mesmo ambiente.

Art. 52. O CTC deve assegurar a limpeza e assepsia na sala de processamento e de seus
equipamentos a cada processamento.



Art. 53. A manipulagdo e exposicdo do material biolégico e dos materiais, reagentes e
produtos para diagndstico in vitro durante o processamento deve ocorrer exclusivamente em
ambiente classificado como ISO 5 (Classe 100).

Art. 54. Para o CTC 1, o ambiente classificado como ISO 5 (Classe 100) deve estar instalado
em uma sala com classificagdo minima ISO 8 (Classe 100.000)

Paragrafo uUnico. O CTC 1 deve possuir vestiario de barreira no acesso a sala onde sera
processado o material bioldgico, dotado de lavatério e area de paramentacgao.

Art. 55. Para o CTC 2, o ambiente classificado como ISO 5 (Classe 100) deve estar instalado
em uma sala com classificacdo minima ISO 7 (Classe 10.000).

Paragrafo Unico: O CTC 2, deve possuir ante-cdmara e vestidario de barreira dotado de
lavatorio e area de paramentacdo no acesso a sala onde serd processado o material
bioldgico.

Art. 56. Todos os materiais bioldgicos que forem submetidos ao processo de cultivo,
manipulacdo extensa ou criopreservacdo previamente ao seu uso em terapia celular, devem
ter amostragem representativa criopreservada e armazenada nas mesmas condigoes,
destinada ao uso nos testes de controle de qualidade de processo.

Paragrafo Unico. O nimero de amostras preparadas deve ser suficiente para a realizagdo dos
testes de controle de qualidade necessarios para liberacdo do uso do material bioldgico,
conforme artigo 60 desta Resolucdo, e para controle de qualidade futuro, caso sejam
necessarias analises complementares.

Art. 57. O armazenamento deve ser realizado em condicdes controladas que garantam a
manutencdo das caracteristicas biolégicas das células.

Art. 58. Se o CTC possuir sistema de armazenamento de unidades de células em tanques de
nitrogénio liquido, ou se houver um sistema de seguranca de nitrogénio para congelador
mecanico com temperatura igual ou inferior a 150°C negativos, a sala de criopreservacao e
armazenamento deve contar com:

I- visualizacdo externa do seu interior;

II- sistema de exaustdo mecanica, para diluicdo dos tracos residuais de nitrogénio, que
promova a exaustado forcada de todo o ar da sala de criopreservagao e armazenamento, com
descarga para o ambiente externo do prédio;

III- sensor do nivel de oxigénio ambiental com alarmes sonoro e visual, interno e externo a
sala de criopreservagao e armazenamento;

IV- alarmes sonoro e visual, interno e externo a sala de criopreservacao e armazenamento,
que alertem para possiveis falhas no suprimento de nitrogénio liquido e/ou do equipamento
de armazenamento; e

V- termOmetro para monitoramento de temperatura ambiental, que indique valores maximo
e minimo.



§ 10 O sistema de exaustdo mecanica deve manter uma vazdao minima de ar total de 75
(m3/h)/m2.

§ 29 O ar de reposicao deve ser proveniente dos ambientes vizinhos ou suprido por
insuflacdo de ar exterior, com filtragem minima com filtro classe G1.

§ 3° As grelhas de captacdo do sistema de exaustdo mecanica devem ser instaladas
préximas ao piso.

§ 49 Se utilizado congelador mecanico com temperatura igual ou inferior a 150 °C negativos,
a sala de criopreservacdo e armazenamento deve contar com um sensor de temperatura
ambiental com alarme.

Art. 59. As unidades de células e derivados com testes microbioldgicos positivos ou com
resultado reagente em pelo menos um dos marcadores para infecgdes transmissiveis pelo
sangue devem ser armazenadas, preferencialmente, em congelador ou tanque especifico,

separado das demais unidades com testes negativos.

Paragrafo Unico. Caso as unidades de células e derivados com testes microbioldgicos
positivos ou com resultado reagente em pelo menos um dos marcadores para doencgas
transmissiveis pelo sangue forem acondicionadas no mesmo equipamento das unidades

com resultados ndo reagentes/negativos, devera ser utilizado um sistema de embalagem
externa ou equipamento que garanta a protecao das demais unidades criopreservadas.

Secao XIII
Do Controle de Qualidade das Células

Art. 60. Antes de liberar as células humanas e seus derivados para uso em pesquisa clinica
e/ou terapia, seja para uso autdlogo ou alogénico, cultivadas ou ndo, a fresco ou
criopreservadas, com ou sem manipulacdo extensa, o CTC deve garantir sua seguranga e
qualidade.

§10 Sdo requisitos minimos para a garantia de segurancga e qualidade das células humanas e
seus derivados:

I- testes microbioldgicos;

II- testes laboratoriais para detecgao de doengas infecto-contagiosas no doador/paciente;
III- testes de pirogenicidade, quando couber;

IV- contagem e viabilidade celular;

V- fenotipagem celular, quando couber;

VI- controle genético, que deve ser realizado em células submetidas a cultura e expansédo ou
células modificadas geneticamente e/ou por transducdo de proteinas VII- teste funcional,
quando couber; e



VIII- identificacdo dos antigenos de histocompatibilidade (HLA), quando couber.

§ 20 Se os resultados dos testes microbioldgicos e laboratoriais ndo estiverem disponiveis
antes da utilizacdo das células, tal fato deve ser justificado e registrado.

§ 39 Os resultados dos testes do controle de qualidade das células devem ser anexados ao
prontuario clinico do doador/paciente.

Secdo X1V
Da Liberacao para uso

Art. 61. O acondicionamento das células humanas e seus derivados para pesquisa clinica
e/ou terapia, deve ser realizado em embalagens de uso final.

Art. 62 O CTC deve fornecer informagdes sobre as condicdes para recebimento do material
bioldgico, sua utilizacdo e ocorréncia de efeitos inesperados ou indesejaveis na utilizagcdo do
material biolégico.

Paragrafo Unico. As instruges de uso das células e seus derivados devem ser fornecidas ao
profissional responsavel por sua utilizacdo no momento da liberagdo para uso.

Art. 63. O responsavel técnico do CTC deve emitir um certificado comprovando a qualificacao
das células humanas e seus derivados para uso em pesquisa clinica e/ou terapia contendo,
no minimo, os seguintes itens:

I- identificagdo do CTC;
II- endereco e telefone do CTC;

III- identificacdo do responsavel técnico e seu numero de registro no respectivo conselho
profissional regional;

IV- identificacdo do profissional que liberou o exame e seu numero de registro no respectivo
conselho profissional regional;

V- nome e numero de registro da identificacdo do doador ou receptor gerado pelo CTC;
VI- data de emissao do laudo;
VII- identificagdo do procedimento realizado;
VIII- comprovagao da qualificagdo do material conforme artigo 60 desta Resolugdo; e
IX- observacbes e informacdes pertinentes, quando aplicavel.

Secao XV
Dos Dados de Producao

Art.64. O CTC deve enviar a Geréncia de Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgdos
da Anvisa, por meio eletronico, relatério anual de producédo, informando:



I- nimero total de material bioldgico recebido para processamento;

II- nimero de material bioldgico processado para criopreservacao;

III- numero total de material bioldgico liberado para uso em terapia celular; e
IV- nimero de material bioldgico descartado e o motivo do descarte.

Secao XVI

Dos Aspectos Sanitarios do Transporte

Art. 65. O transporte de células humanas e seus derivados deve atender a legislacdo vigente,
as normas de biossegurancga e as exigéncias técnicas relacionadas a sua conservagao.

Art. 66. Todas as operagdes do processo de transporte, incluindo- se, entre outras etapas, as
condigdes de acondicionamento, embalagem, transferéncia do material, armazenamento
temporario, limpeza e manutencdo dos equipamentos e veiculos, devem ser padronizadas
por meio de instrucdes escritas e atualizadas e devem ser validadas e registradas.

Art. 67. O transporte de células humanas e seus derivados deve ser acompanhado por um
documento que contenha, no minimo, as seguintes informacoes:

I- nome do CTC remetente e do servigo de destino, incluindo enderecos e telefones;

II- telefone de emergéncia e contato, caso haja algum problema durante o percurso do
transporte;

III- quantidade de células humanas e seus derivados transportados, em numero total e
quantidade fracionada (embalada);

IV- nome do paciente receptor e do médico responsavel;
V- data e hora do transporte e nome do responsavel pelo transporte; e

VI- tempo de validade do material, mantido nas condigbes de trasnporte (na embalagem
enviada e ndo-violada).

Art. 68 As células humanas e seus derivados devem ser transportados por profissional
devidamente capacitado.

§1° A responsabilidade pelo material transportado deve ser definida em contrato ou
instrumento congénere celebrado entre o CTC e o servigo que ird recebé-lo.

§20 O transporte de células humanas e seus derivados implica responsabilidades para o
remetente, o destinatario e a empresa transportadora.

Art. 69. As embalagens, rotulagem e sinalizacbes utilizadas no transporte de células
humanas e seus derivados devem seguir as especificagdes da legislagao vigente, de forma a
garantir a estabilidade e integridade do material, assim como a seguranga das pessoas e do
ambiente.



Paragrafo Unico. A embalagem que contenha gelo seco, nitrogénio liquido, liquido criogénico,
gas nao-inflamavel ou outro material de conservacdo e preservacao que ofereca riscos
durante o processo de transporte, deve estar sinalizada externamente, de acordo com as
normas nacionais e internacionais para transporte de produtos perigosos.

Art. 70. O transporte de células humanas e seus derivados , apos coleta ou processamento,
deve ser realizado em recipiente isotérmico resistente e com tampa, que disponha de
sistema de monitoramento e registro da temperatura interna.

§1° Os limites apropriados e aceitos de manutencdo de temperatura no recipiente isotérmico
devem ser estabelecidos pelo CTC.

§29 E expressamente proibido submeter o recipiente & radiacdo, inclusivo nos aeroportos.

§3° No lado externo do recipiente isotérmico, deve constar o seguinte aviso: "MATERIAL
BIOLOGICO HUMANO. NAO SUBETER A RADIACAO (RAIOS X)"

8§40 Nos casos de transporte internacional, o aviso de que trata o paragrafo anterior deve
estar escrito em inglés.

Secao XV
Do Registro e Arquivos

Art. 71. O CTC deve ter sistema de registro que permita a rastreabilidade das células
humanas e de seus derivados, desde a sua obtencdo até o seu destino final, incluindo-se a
sua analise laboratorial.

Art. 72. Todos os registros referentes a células humanas e seus derivados, coleta ou
recebimento de material bioldgico, processamento e armazenamento de material bioldgico,
dados brutos, cdpias dos laudos liberados e procedimentos relacionados ao controle e
garantia da qualidade realizados pelo CTC devem ser arquivados por um periodo minimo de
5 (cinco) anos.

§10 Os prontuarios clinicos devem ser arquivados por um periodo minimo de 20 (vinte) anos
sob responsabilidade do médico (ou da instituicdo) responséavel pelo paciente que receber as
células humanas e /ou seus derivados.

§20 Esses registros podem ser feitos na forma eletrénica, impressa ou microfiimagem de tal
forma que sejam facilmente recuperaveis e que garantam a sua rastreabilidade.

§3° No caso do uso do meio eletrénico os dados devem ser armazenados em cdpias de
seguranca com protecao contra fraudes ou alteracdes de dados e garantia de inviolabilidade.

§4° Todos os registros do CTC devem ser de carater confidencial.
Art. 73. O CTC deve manter arquivos de documentos e registros relativos, no minimo, a:
I- dados da triagem clinica, quando couber;

II- dados da coleta;



III- dados de acondicionamento e transporte;

IV- dados de processamento, armazenamento e criopreservacgao;

V- resultados da triagem laboratorial;

VI- resultados dos testes realizados para disponibilizacdo das células;
VII- data e motivo do descarte das amostras, quando couber;

VIII- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) assinado pelo doador ou seu
responsavel legal;

IX- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) assinado pelo receptor, quando
couber;

X- solicitacdo de células humanas e seus derivados assinada pelo médico profissional
responsavel pelo procedimento terapéutico;

XI- solicitagdo de células humanas e seus derivados para pesquisa clinica aprovada por
Comité de Etica (CEP), assinada pelo responsavel;

Art. 74. O CTC deve manter registros dos servigos e/ou profissionais dos quais receba
material bioldgico e para os quais forneca células humanas e seus derivados.

Secao XVI
Do Descarte de Material Bioldgico

Art. 75. O descarte de residuos do CTC deve estar de acordo com o Plano de Gerenciamento
de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) aprovado pelos érgdos competentes e devera ser
realizado de acordo com as normas vigentes.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 76. Os estabelecimentos abrangidos por esta resolucao terdo o prazo de 1 (um) ano
contado a partir da data de sua publicacdo para promover as adequacdes necessarias ao seu
cumprimento.

Paragrafo Unico. A partir da publicacdo desta Resolucdo, os novos estabelecimentos e
aqueles que pretendem reiniciar suas atividades, devem atender na integra as exigéncias
nela contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 77. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui infracdao
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.



Art. 78. Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada deve ser revista no prazo maximo de 03 (trés)
anos, a partir da data de sua publicagdo.

Art. 79. Esta resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.
MARIA CECILIA MARTINS BRITO
Diretora-Presidente

Substituta



