Webinar com a Geréncia de Hemo e Biovigilancia:
Orientacoes sobre a Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC/Anvisa n2 339/2020 que institui o Sistema Nacional de

Webinar Biovigilancia.

seminarios virtuais

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenagao de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Geréncia de Hemo e Biovigilancia — GHBIO
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON
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PROCESSO DE ELABORACAO DA RDC DE BIOVIGILANCIA

Programa de Boas PROBLEMA
@ Praticas Regulatorias

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa
Falta de informacao relativa aos eventos adversos
decorrentes do uso de células, tecidos e 6rgaos humanos
e/ou auséncia de procedimentos estabelecidos e

padronizados para responder a tais eventos.

Fonte: Relatério Andlise de Problemas - GGREG, Anvisa/2017



PROCESSO DE ELABORACAO DA RDC DE BIOVIGILANCIA

3@ Programa de Boas MOTIVACAO

Praticas Regulatorias

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

Fonte: Relatério Andlise de Problemas - GGREG, Anvisa/2017

Elevado numero de procedimentos/proposta terapéutica;

Necessidade de intervencao nos riscos de transmissao de
doencas infecciosas e nao infecciosas;

Aumentar o numero de notificacoes;
Estabelecer responsabilidades, prazos e fluxos de acao;

Reduzir custos ao Sistema Unico de Saude.



PROCESSO DE ELABORACAO DA RDC DE BIOVIGILANCIA

Programa de Boas PROPOSTA DE INICIATIVA REGULATORIA

@ Praticas Regulatorias

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

¢ Processo: Tramitacao Comum

e Assunto: Implantacio do Sistema Nacional de Biovigilancia

¢ Diretor Relator: Jarbas Barbosa -> Alessandra Bastos
e Agenda Regulatoria 2017-2020: Tema 10.1
e Consulta Publica n2 501/2018 (periodo: 11 de abril a 10 de maio)

e Consulta Dirigida ao SNVS* (periodo: 16 de maio a 15 de junho)

* SNVS=Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

.= ANVISA

;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|
Fonte: http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414701 1



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414701

Fonte: portal da Anvisa http://bit.ly/2HellPO

Consulta Publica

Sistema
Nacional de
Biovigilancia

www.anvisa.gov.br

RESULTADO

* 40 Respondentes (pessoa
fisica e juridica)

*152 linhas de contribuicao


https://l.facebook.com/l.php?u=https://bit.ly/2He1lP0?fbclid=IwAR26ZudurOytyBNz0NIBzL7gm5_BHd18en1RMPVMz_j3eb7bD9MesDczZGI&h=AT3PcIgt0cAKfOdDFHAfC76UXq47m4DppFXmEF_sQF0CfSESmzRePncwROF7TZGSxJxSF7uze_uf3DERkTuAyx8q8GOI5bFukvsrjUNnExYuBSPD7DEUlYit4wgRgceIXA5YYdfLOxdzSc4k&__tn__=-UK*F&c%5b0%5d=AT1GDFYIHdVeg6vr5BrzOksEDlIx8Lk_6FsLzvcYJGDCfAnzrdDGPwsPCnLT1q6yie87eYKw8HoShnkFYmKGZXZq9H9pEDi9JCARoS24WQx1RDRTZXoUZdFMfp1owPM4YfXnJyTaPjjfiS38LOY3-OZDle7F2V9senCiOB7wYvWqqUPb4gweia5cZbUCyBQ
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; Conjunto de acoes sistematicas de \\
monitoramento e controle que
abrange todo o ciclo de células,
tecidos e orgaos humanos desde a
doacao até a evolucao clinica do
receptor e do doador vivo com o
objetivo de obter e disponibilizar

informacgoes sobre riscos e eventos

adversos, a fim de prevenir a sua

== mush I
—~ GOV.BR . ocorréncia e recorréncia. /

: twitter da Anvisa @anvisa_oficial

————————————————
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i OBJETIVO DA RDC DE BIOVIGILANCIA

OBJETIVO PRINCIPAL

O Sistema Nacional de Biovigilancia tem por objetivo a

melhoria da qualidade dos processos relacionados ao ciclo
das células, tecidos e 6rgaos humanos, em alinhamento com

o Programa Nacional de Seguranca do Paciente.



i OBJETIVO DA RDC DE BIOVIGILANCIA

ESTRATEGIAS

Estabelecer:
* responsabilidades, fluxos, procedimentos e prazos para

vigilancia dos eventos adversos relacionados a

Biovigilancia, para todos os entes do SNVS, os

estabelecimentos e profissionais de saude.

SNVS=Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria i
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*Cria o Sistema Nacional de Biovigilancia
(integrantes, escopo de agao)

e Determin atividades para os integrantes

» Designar um profissional responsavel
pelas atividades de biovigilancia

* Obrigatoriedade da notificacao de eventos
adversos em biovigilancia

~ » Estabelece prazos para as notificacoes



CAPITULO | - RDC/ANVISA N° 339/2020

SECAO Il - ABRANGENCIA

* Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

_____________________________________________________________________________________

Atividades relacionadas ao ciclo de CTO*
em transplantes, enxertos e reproducao
humana assistida

e Profissionais de saude

e Estabelecimentos de saude

e _
i Hospitais, clinicas, consultorios, ambulatorios e servigos de urgéncia e | |

de emergéncia, bancos de tecidos, bancos de células e teC|d05I

I germinativos, centros de processamento celular, de natureza publlca, | <. ANVISA

j éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
prlvada filantrépica, civil ou militar. | ™ Agéncia Nacional de Vigilancia Sant

............................................................................. I i . ..
* CTO = Células, Tecidos e Orgaos



CAPITULO | - RDC/ANVISA N° 339/2020

SECAO Il - ABRANGENCIA

* Nao se aplica ao escopo da RDC

o Ensaios clinicos e wuso terapéutico de produtos de terapias avancadas
(Farmacovigilancia)

o Produtos bioldgicos. Ex: vacinas, alérgenos, hemoderivados (Farmacovigilancia)

o Sangue e hemocomponentes (Hemovigilancia)



CAPITULO | - RDC/ANVISA N° 339/2020

SECAO Il - DEFINICOES

* |tem VIl - Evento Adverso
o Qualquer ocorréncia desfavoravel relacionada a doacdo, retirada/coleta,
avaliacdao, processamento, armazenamento, distribuicao e ao procedimento de

uso terapéutico de células, tecidos e o6rgaos, em um receptor ou doador,

podendo ou nao levar a transmissdo de uma enfermidade, risco a vida,

deficiéncias, incapacidades ou hospitalizacao ou, ainda, a prolongacao do tempo

de enfermidades ou hospitalizacao, e morte.



CAPITULO | - RDC/ANVISAN 339/2020
SECAO Il - DEFINICOES
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CAPITULO Il - RDC/ANVISA N° 339/2020

SECAO | — DAS ATIVIDADES

SISTEMA NACIONAL * |dentificar o EA;

DE BIOVIGILANCIA _
* Registrar o EA;

* Processar e analisar;

* Monitorar;

* |ntervir nos riscos

EA=evento adverso

S ABNTNBRISO 310002018



CAPITULO Il - RDC/ANVISA N° 339/2020

SECAO | — DAS ATIVIDADES

ANVISA * Viabilizar e manter um sistema de informacao;
* Estabelecer fluxo e procedimentos de notificacao;

* Identificar e divulgar sinais e/ou alertas rapidos de alcance nacional;

* Assessorar e cooperar com as VISA na investigacao dos obitos

 Acompanhar a investigacao dos casos de transmissao de doencas
em conjunto com a VISA, que devera promover articulacado com os

integrantes do Sistema Nacional de Biovigilancia e a Vigilancia
VISA=vigilancia sanitaria Epidemiologica.




CAPITULO Il - RDC/ANVISA N° 339/2020

SECAO | — DAS ATIVIDADES

PROFISSIONAIS E * l|dentificar, registrar, analisar, notificar e investigar os EA;

ESTABELECIMENTOS
e Aplicar os fluxos e procedimentos para a notificacao dos EA;

 Monitorar e implementar acdes de controle relativas a transmissao
das doencas infecciosas e neoplasicas;

' Comunicar de maneira imediata os eventos adversos graves e
Obitos as instituicdes e aos profissionais de saude envolvidos;

_____________________________________________________________________________________________________________________________



CAPITULO Il - RDC/ANVISA N° 339/2020

SECAO | — DAS ATIVIDADES

PROFISSIONAIS E
ESTABELECIMENTOS

* Notificar oportunamente o EA a coordenacao do Sistema Nacional de
Biovigilancia, por meio do instrumento determinado pela Anvisa;

* Investigar o EA articulando-se com os integrantes do Sistema
Nacional de Biovigilancia;

e Capacitar, divulgar, educar e promover a cultura de seguranca aos
profissionais envolvidos com as acdes de biovigilancia.



CAPITULO Il - RDC/ANVISA N° 339/2020

SECAO | — DAS ATIVIDADES

PROFISSIONAL * Designado pela direcio dos estabelecimentos para executar as
RESPONSAVEL atividades de Biovigilancia;

;‘.; "H;.?/ A auséncia do profissional designado nao exime a instituicao
‘j‘ N da responsabilidade de notificacao dos eventos adversos.



CAPITULO Il - RDC/ANVISA N° 339/2020

SECAO Il - DOS EVENTOS ADVERSOS

PROFISSIONAL * Responsavel pelo monitoramento dos EA;
RESPONSAVEL
* Responsavel pelo registro do EA;
ﬁ ﬁ ’I * Responsavel pela comunicacdo com os integrantes do Sistema
. ﬁ / Nacional de Biovigilancia envolvidos e pela notificacao a Anvisa;
” ~ = * Responsavel atuara como interlocutor e respondera a autoridade
~ sanitaria competente, quando necessario.



CAPITULO Il - RDC/ANVISA N° 339/2020

SECAO Il - DOS EVENTOS ADVERSOS

PROFISSIONAL RESPONSAVEL
PELO DOADOR E RECEPTOR

Referéncia: Art. 11 da RDC/Anvisa n® 339/2020

—

==

Ao identificar o evento adverso devera
comunicar a sua ocorréncia ao

profissional responsavel de biovigilancia
do estabelecimento.



Artigo 12. A notificagao do evento adverso relacionado a

biovigilancia, para fins desta Resolucao, é
obrigatoria, e deve ser realizada pelo estabelecimento onde
ocorreu.

;. ANVISA

Nacional de Vigilancia Sanitaria



CAPITULO Il - RDC/ANVISA N° 339/2020

PRAZOS PARA NOTIFICACAO

* Notificacdo até 15° dia util do més subsequente: EA leves e moderados.

// * Notificacao imediata - comunicacao em até 24h, a partir do
h ‘-
{&‘ conhecimento da ocorréncia: EA graves e dbitos , a autoridade sanitaria

competente do SNVS e aos demais entes que necessitem iniciar acdes

corretivas ou preventivas imediatas (via mais rapida: fax, telefone, meio

eletronico, meio fisico ou outra via).



CAPITULO Il - RDC/ANVISA N° 339/2020

SECAO Il - DOS EVENTOS ADVERSOS

Artigo 13. Nos casos de coleta e manipulacao de gametas e embrides, sera

considerado um evento adverso grave, um evento indesejado e inesperado

associado a qualqguer etapa do processo, desde a coleta de gametas até sua

transferéncia, que interfira na qualidade do embridao, na perda de material bioldgico

ou sua transferéncia a pessoa nao destinada a este, e o nascimento de crianca em

virtude da implantacao de gametas ou embrides de doador portador de doenca

genética grave ou potencialmente fatal.




CAPITULO Il - RDC/ANVISA N° 339/2020

DAS DISPOSIGCOES FINAIS E TRANSITORIAS

Artigo 17 modifica o paragrafo unico do art. 3° da Instrucdo

MEDULA OSSEA _ _ _ _ R
2 Normativa/Anvisa n° 1/2015 — Sistema Nacional de Hemovigilancia
: @, . “Sao eventos adversos do ciclo do sangue: as reacdes a doacao de sangue
@ i 99‘ — e decelulasprogenitoras-hematopoietieas, os incidentes, os quase-erros e

Medula dsaea Plaquetas, Leucditos ¢ Hemic s

as reacoes transfusionais”.

Agora as reacdes adversas a doacao de Células Progenitoras
Hematopoiéticas — CPH nao sao mais do escopo da Hemovigilancia e

passam a ser do escopo da Biovigilancia.
. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
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i RDC/ANVISA N° 414, DE 21 DE AGOSTO DE 2020

SISTEMA
NACIONAL DE

PRORROGADO
PRAZO PARA
ADEQUACAO

R S L

Fonte: portal da Anvisa https://bit.ly/3gyUSyd

BIOVIGILANCIA:

Prorrogado por mais 120 dias o prazo para
adequac¢ao a norma, contados a partir da data
de 29 de julho de 2020.

A notificacdo continua compulsoria desde o
inicio de vigéncia da RDC/Anvisa n°® 339/2020,
ou seja, desde 01 de abril de 2020.


https://l.facebook.com/l.php?u=https%3A%2F%2Fbit.ly%2F3gyUSyd%3Ffbclid%3DIwAR1fGVVqAvd6bh9DTnnVG9wDLOBkxYE_DXNUagh9izaUmtc1j0HLBNbQyU8&h=AT2HuPfpeZ-RQt9TKNnP8wL_H-cIXIIvVDDPSfvWjOL54G5Wbzw0o3B7b6gSYoQYCGMEATX_hB2STONvNna01VuQ8BR7wjUO_oiFuom9g-HVzAfSuW77tBkra1oCYC3iG3vh4Tp5awruoimO&__tn__=-UK*F&c%5b0%5d=AT0vMTe0WZE7H1P-Fbe_wbbkaBt1ds7FETA4lag2DbI5MKUZ_2Hg6EpkHo7T43YjRQ519cncQbf4nVxKiB7JsA9LlzpktMsX0AT3NJT_0vG_FtFA2ymfypsX2FsEFWxwHBR2qPIsd-C3d9KIaGpPzg2SKctQWIqtLea6FlgsTpQK33xS8FIufzzKY4rgCkI
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n PERSPECTIVAS FUTURAS

* Fortalecer as acoes de VISA em Biovigilancia;

* Plano de Comunicag¢ao de risco
* Guia de Boas Praticas em biovigilancia
* Treinamento do SNVS e dos componentes do Sistema Nacional de Transplantes

& Sistema Nacional de Biovigilancia

» Capacitacao dos profissionais;

* Mddulo do sistema informatizado para a Biovigilancia;

UNIFESP
h‘ o~ H e 214 - A H - - .

i asnlgllawm * Pactuar as a¢oes de biovigilancia em ambito tri e bipartite para
e as Coordenacgoes de VISA e Centrais Estaduais de Transplantes.

=L ANVISA

https '//biOVig”anCia Org/home _I 1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




OBRIGADA!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57
CEP: 71205-050
Brasilia/DF

biovigilancia@anvisa.gov.br

WWW.anvisa.gov.br/biovigilancia

Central de Atendimento: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br Eventos Adversos em BIOVIGILANCIA

Twitter: @anvisa_oficial Notifique!!!
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241757?lang=pt-BR

]
=, ANVISA
_l i' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


mailto:biovigilancia@anvisa.gov.br
http://www.anvisa.gov.br/biovigilancia
mailto:ouvidoria@anvisa.gov.br
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¥ NOTIFICACOES EM BIOVIGILANCIA

Perguntas e Respostas

O que? Quando? Onde? Quem? Como? Por que?
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BIOVIGILANCIA 1-0 que?

Quais tipos de Eventos Adversos devo notificar?
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BIOVIGILANCIA: 1 -0 que?
Quais tipos de Eventos Adversos devo notificar?

Reacao Adversa

Uma resposta inesperada do doador ou do receptor, incluindo doencas
transmissiveis, associadas a obtencao ou aplicacao de células tecidos e drgaos
humanos que resultem em morte ou risco de morte, invalidez ou
incapacidade, ou que gere hospitalizacao ou enfermidades, ou, ainda, a
prolongacao do tempo de enfermidades ou hospitalizagao

;L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Manual de Biovigilancia em Células, Tecidos e Orgéos Humanos. Anvisa, 2020



BIOVIGILANCIA: 1 -0 que?
Quais tipos de Eventos Adversos devo notificar?

v Reacoes Adversas em CTO (transplantes, enxertos e RHA)
v Doadores, receptores ou prole

v" Confirmada ou Suspeita

RHA=Reproducao Humana Assistida



S} Ll
BIOVIGILANCIA 1-0 que?

Quais tipos de Eventos Adversos devo notificar? /?




BIOVIGILANCIA: 2 — Quando?
Ha prazos para a Notificacao?

v Resolucao RDC Anvisa n° 339/2020 (20 de fevereiro de 2020)

Dispbe sobre a instituicdo do Sistema Nacional de Biovigildncia (adequacdo em 21/08/2020)

Art. 12 - Eventos adversos graves™ e os obitos atribuidos a eventos adversos
imediata, dentro de 24 horas, a partir da ocorréncia

- Eventos adversos moderados e leves
até o 152 dia util do més subsequente a identificacao

v' * transmissdo de doencas infecciosas, neoplasias, lesio permanente...

v'Possibilidade de retificacao
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BIOVIGILANCIA 3 - Onde?

Notificacao individual on line

http://portal.anvisa.gov.br/

aaaaaaaaaaaaaaaaaa

I
=, ANVISA
ol I'— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



http://portal.anvisa.gov.br/

| portal.anvisa.gov.br

BRASIL CORONAVIRU S (COVID-18) Simplifique! Participe Acesso 3 informagio Legislagdo Canais

Ir para o contetco [l Ir para o menu B Ir para = busca B Ir par o rodape

MAPA DO SITE

ANVISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

B 0oy

3 Webmail Perguntas Frequentes | LegislacSio | Contato | Servigos da Anwisa | Dados Abertos | Arsa de Imprensa

ESTAAQUL PAC

Consulte a situacado

de documentos COVID-19

Peticionamento CORONAViRUS

Eletrénico

ATUACAO

Regulamentacdo 4

INFORMACOES
Fegisfros e IMPORTANTES
Autorizacdes

FISCElIZEQﬁG e P ipacdo social Consulte produtos Relate problemas
i = Consultas publicas
Monitoramento , 5 e
= Acompanhe 2 agenda regulatéria

« Todas as formas de participacdo social

Sistema Macional de
Vigilancia Sanitaria

ULTIMAS NOTICIAS

Anvisa realiza 11° Reunido da
Diretoria Colegiada

Anvisa informa sobre inativacdo da
Caixa Postal

Webinar sobre dispositivos médicos
tem nova data

Pool de amostras: orientacdo para
uso em diagnostico

VEJA MAIS

REUNIOES DA
DIRETORIA COLEGIADA

BIOVIGILANCIA: 3 — Onde?
Notificacao individual on line

ULTIMAS NOTICIAS

FISCALIZACEO £
TONITORAMENTO

Monitoramento

- \hh
Aprovado uso de testes rapidos em
farmacias Farmacovigilancia

Monitoramento relacionado
ao uso de medicamentos

Coronavirus - paineis de monitoramento

Tecnovigildncia
Monitoramento de produtos
para a salide

Nutrivigilancia
Monitoramento relacionado
ao consumo de alimentos

Rede Sentinels Propaganda

Hemovigilancia
Avaliacio pos-utilizacio do
sangue e seus componentes

Biovigilancia
Monitoramento do uso de
células, tecidos e orgdos
humanos

B e gl Cosmetovigilancia
o S8 . I Andlise de eventos adversos
) no uso de cosméticos

St Momerc: 1241 Smads por: CORON

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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BIOVIGILANCIA: 3 — Onde?

Notificacao individual on line

https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241757?lang=pt-BR

Biovigilancia - Formulario de Notificacdo de Reacdes Adversas

Faca agui a notificacdo (confirmada ou suspeital de Reacies Adversas ocorridas em pessoas doadoras ou receptoras de células, tecidos ou 6rgios (CTO) de origem
humana utilizados em procedimentos de Transplantes, Enxertos e Reproducao Humana Assistida (RHAL.

Entende-s& como Reacdo Adversa em Biovigildncia qualquer evento adverso ou resposta indesejada observada em uma pessoa, durante ou apos a doagdo de CTTD ou proce-
dimentos de transplantes, enxertos @ RHA, levando a dano(s) gue podse{m) estar associado(s) com situagdes de deficigéncia ou condigdes de incapacitagio temporaria ou per-
manents, transmissdo de doenga, necessidade de intervengio médica, hospitalizagdo ou prolongamento do periodo de intermacio, risco & vida ou dbito.

IMPORTAMTE!:
Os prazos para notificagdo a8 Anvisa dos eventos adversos relacionados a Biovigildncia s3o:
- Obitos e Eventos adversos graves - em ate 24 horas contadas a partir da ocorréncia.
- Ewentos adversos moderados e leves — am até o 157 dia Otil do més subseguente 3 identificacdo do evento.

INDEFENDEMTEMEMNTE DA COMDICAD, MUMNCA DEIXE DE MOTIFICAR UMA REACAC ADVERSA ENVOLVENDO TRAMNSPLAMNTES E ENXERTOS EM HUMAMNOS!

A notificacdo 54 & considerada come “feitafentregue” apds o formuldrio ser completamente preenchido (mensogem final & "link"” de impressido da notificacdol.

Se necessario, o preenchimento do formulario pode ser interrompido para posterior retomada, caso o mesmo ndo tenha sido preenchido até o final (notificagdo ainda ndo
feitasentregue). Para isso, dewe-se clicar na opgdo "Retornar mais tarde”, no canto superior direito da tela do formulario parcialmente presnchido. E solicitado gue ze informe
um nome & uma senha para serem usados no acesso seguinte do mesmo formulirio. O acesso pode ser feito selecionando a opgdo "Carregar questionario n3o
fimalizado”, no canto supericr direite da tela de abertura.

Apds o preenchimento roral do formwldrio a correspondente notificacdio nio poderd mais ser ocessoda pora insercio ou alteracio de informogies. Se guiser fozer vwma alte-
rogioe de wma notiffcacdo ariginal, selecione o opgdo “retificacdio de notiffcacdo ™.

Cutros eventos adversos associados aos procedimentos de transplante g enxertos sem occorréncia de dano direto ou indireto a satde do doador ou receptor de CTO
envolvidos deverdo ser registradas em formulario préprio no servigo de salide, tratados criticamente e mantidos a disposicao da vigildncia sanitaria competente.

Fara orientagdes sobre o presnchiments & compreensdo do processo de notificagdo, acesse a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC/Anwvisa n” 339 de 20 de fevereiro de
2020 , o Manual de Biovigilancia em Células, Tecidos e Org3os e as Orientagbes para preenchimento de ficha de notificagdc disponibilizados pela Anvisa.

Dviwidas adicionais sobre o processo de trabalho da biowigilincia devern ser encaminhadas para o e-mail: biovigilancia@anvisa.gov.br

Q Proximo
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BIOVIGILANCIA 4 - Quem?

Quem pode notificar?

v Qualquer Pessoa
v Qualquer profissional de saude
v Responsaveis envolvidos no processo da Biovigilancia

Nao ha necessidade de cadastro junto a ANVISA!!!

ATENCAO: Necessdrio que cada estabelecimento estabeleca o seu fluxo de comunicacdo interno. ;I',I: AAgé,ﬂxdlog,éwg“mSamtén_a
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Consulte a situacio
de documentos

Peticionamento
Eletrénico

Sistemna Eletrdnico de
Informacibes (SEI)

SNGPC

FISCALIZACAO E
MONITORAMENTO

v Consultas e
Servicos

» Atividades

» Informacdes
Técnicas

» Cidaddo

r Empresas
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-\\TL.A;.&CI FI SCALIZN;E«DE MOMITORAMENTO ATMVIDADES BIOVIGILANCIA

Biovigilancia

O wso terapéutico de células, tecidos e drgdos tem aumentado a
expectativa de vida e restaurando funcdes essenciais em pacientes para
05 quais ndo haviam mais alternativas de tratamento de eficdcia
comparavel.

dﬁ:a NOTIFICACOES
em vigilancia sanitdria
Concomitantemente, a preccupacio com os riscos associados a tais

procedimentos também tem crescido. Nesse contexto, urge a necessidade de implantacao de medidas de
monitoramento e controle desses processos por meio da Biovigildncia.

Biovigilancia & um conjunto de acdes de monitoramento e controle que abrangem todo o ciclo do uso terapéutico de
células, tecidos & drgdos humanos desde a doaclo até a evolucdo clinica do receptor & do doadoer vive com a finalidade
de obter informacbes relacionadas acs eventos adversos para prevenir a sua ocorréncia ou recorréncia.

Motifique aqui eventos adversos relacionados ao uso de érgdos, células e tecidos.

() Saiba mais

Orgdos Tecidos Células

BIOVIGILANCIA: 4 - Quem?
Notificacao individual on line

Motificacbes em Biovigilancia

(2) O que vocé quer notificar?

A Anvisa monitora as notificacdes de problemas relacionados aos fransplantes de drgdos (cdmea. rim, coracdo, figado,
medula dssea ou outros), de tecidos (enxerto de osso, pele ou cufros) e procedimentos relacionados & reproducidc

humana (inseminacio artificial).

Eventos adversos no
transplante de células

Ewventos adversos mais comuns no
transplante de madula: Rejeigdo
hiperaguda. Doenga do Enxerto contra
Hospedeiro, Reagdes
slérgicas/anafilaticas, Reacdo
Hemolitica Aguda Imunoldgica. Eventos
adversos mais comuns na reprodugdo:
Sindromes de hiperestimulacio
owarizna, Transmissdo de doengas
infecciosas & ndo infecciosas,
lgentificagdo incorreta de amostras ou
perda de tecidos germinativos,
gametas e embrides.

(?) Qual o seu perfil?

C(_JD Cidadao

Eventos adversos no
transplante de tecidos

Ewventos adversos mais comuns:
incizdo cirdrgica sem implante, mau
posicionameanto’/mobilidade ou rotura
do enzerto, rejeicdo hiperaguda,
infecgfo & necplasias. EA pars tecidos
oculares: fzléncia do transplante por
rejeigdo ou infecpdo aguds do enxerto,
ceratocone, sbscesso orbitdrio =
endoiftalmites, transmissdo de doengas
infecciosas ou neoplasicas a partir do
doador.

Eventos adversos no
transplante de érgaos

Ewventos adwversos mais comuns:
IncisSo cirdrgica sem implante, mau
posicionamento do implante, enxerta
de tamanho inadequado, rotura ou
desprendimento do enxerto, rejeicdo
hiperaguda e extragdo imediats do
implants, infecgdo, neoplasias =
transtormeos autoimunes ou
degenerativos.

m

m Profissional

=L ANVISA
o
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ESTAAQUL PAC

Consulte a situacado

de documentos COVID-19

Peticionamento CORONAViRUS

Eletrénico

ATUACAO

Regulamentacdo 4

INFORMACOES
Fegisfros e IMPORTANTES
Autorizacdes

FISCElIZEQﬁG e P ipacdo social Consulte produtos Relate problemas
i = Consultas publicas
Monitoramento , 5 e
= Acompanhe 2 agenda regulatéria

« Todas as formas de participacdo social

Sistema Macional de
Vigilancia Sanitaria

ULTIMAS NOTICIAS

Anvisa realiza 11° Reunido da
Diretoria Colegiada

Anvisa informa sobre inativacdo da
Caixa Postal

Webinar sobre dispositivos médicos
tem nova data

Pool de amostras: orientacdo para
uso em diagnostico

VEJA MAIS

REUNIOES DA
DIRETORIA COLEGIADA

BIOVIGILANCIA: 5 - Como?
ara a notificacao?

ULTIMAS NOTICIAS

FISCALIZACEO £
TONITORAMENTO

Monitoramento

- \hh
Aprovado uso de testes rapidos em
farmacias Farmacovigilancia

Monitoramento relacionado
ao uso de medicamentos

Coronavirus - paineis de monitoramento

Tecnovigildncia
Monitoramento de produtos
para a salide

Nutrivigilancia
Monitoramento relacionado
ao consumo de alimentos

Rede Sentinels Propaganda

Hemovigilancia
Avaliacio pos-utilizacio do
sangue e seus componentes

Biovigilancia
Monitoramento do uso de
células, tecidos e orgdos
humanos

B e gl Cosmetovigilancia
o S8 . I Andlise de eventos adversos
) no uso de cosméticos

St Momerc: 1241 Smads por: CORON

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Consulte a situaco

Biovigilancia
de documentos
Peticionamento
Eletrdnico
Sistema Eletrénico de O uso terapéutico de células, tecidos e drgdos tem aumentado a
Informages (SEI) expectativa de vida e restaurando fungdes essenciais em pacientes para NOTIFICACOES
— 05 quais ndo haviam mais alternativas de fratamento de eficacia iail3 7 —
SNGPC compardvel. em vigilancia sanitria
Concomitantemente, a preccupacio com 0s riscos associados a tais
procedimentos também tem crescido. Nesse contexto, urge a necessidade de implantacéo de medidas de
FISCALIZAGAQ E monitoramento & controle desses processos por meio da Biovigilancia.
MONITORARENTD Biovigildncia & um conjunto de acbes de monitoramento e controle que abrangem todo o ciclo do uso terapéutico de
» Consultas e células, tecidos & drgéos humanos desde a doacio até a evolugdo dlinica do receptor e do doader vive com a finalidade
Senvicos de obter informactes relacionadas acs eventos adversos para pravenir @ sua ocoréncia ou recoméncia.
» Atividades MNotifique aqui eventos adversos relacionados ao uso de drgdos, células e tecidos.
» Informagdies (¥ Saiba mais
Técnicas
» Cidadao
» Empresas Orgéos Tecidos Células

BIOVIGILANCIA: 5 - Como?
Manual e Orientacoes para Notificacao

Orgaos

Conheca os eventos adversos mais
comuns relacionados aos fransplantes
de orgéos

Tecidos

Conheca os eventos adversos mais
comuns relacionados aos fransplantes
de tecidos.

Células

24 'y oo G 5
Conheca os eventos adversos mais
comuns relacionados aos transplantes
de células.

ACESSE MAIS

ACESSE MAIS

Biblioteca Notify

Compartilhamento de informacdes sobre
eventos adversos associados ao uso
terapéutico de orgdos, sangue, tecidos e
células

ACESSE MAIS

Comisséo Permanente

e

Saiba mais sobre o processo de
constituicdo de uma Comissdo
Permanente de Biovigiléncia.

ACESSE MAIS

ACESSE MAIS

Publicacdes

Acesse 0s manuais e guias da area de
Biovigilancia

ACESSE MAIS

.= ANVISA
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BIOVIGILANCIA 5 - Como?

Manual e Orlentagoes para Notificacao
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2° Revisdo




- BIOVIGILANCIA: 5 - Como?
Marco Regulatorio

Base Normativa:

Portaria MS n° 1.660/2009
Portaria MS n© 529/2013
RDC/Anvisa nc 36/2013

SISTEMANACIONALDE.

v
?.

2
g
@

A ' RDC/Anvisa n® 55/2015
BIOVIGILANCIA .. JAnvisa no 55/

RDC/Anvisa n© 214/2018

- -y ”b::ﬁ " RDC/Anvisa n° 339/2020 - Biovigilancia
g i ™ S i

A T L™ =<1 ANVISA. |
‘ ~ NP GOVBR —: ANVISA
‘ il Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




BIOVIGILANCIA: 6 - Por que?

Qual a importancia de notificar eventos adversos?

IMEDIATA: Determinar a quarentena e recall de tecidos,
células e orgaos quando ha a ocorréncia de um risco
inesperado em um receptor uma vez realizada a extracao,
para a protecao de outros potenciais receptores

MEDIO E LONGO PRAZO: Para facilitar uma completa e
exaustiva investigacao das causas do evento adverso, de tal
maneira que se possa instaurar medidas oportunas que
evitem sua recorréncia e a melhoria dos processos, para o
aumento da seguranca dos pacientes (doadores e receptores)

=L ANVISA
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