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- BIOVIGILANCIA: CONTEXTO

v/| BRASIL

® Maior programa publico de transplante
de drgaos, tecidos e células do mundo
- Sistema Unico de Saude (SUS)
® 95% dos transplantes

® Segundo em numero absoluto
orgaos + corneas + medula déssea
- Ano 2019 = 27.688 transplantes HUMAN
2020 = 15.827 gt




- BIOVIGILANCIA: CONTEXTO

v/| BRASIL

® Elevado numero de procedimentos

® Lista de espera grande
E a qualidade e seguranca ???

BIOVIGILANCIA

.- ANVISA
cia Nacional de Vigila

—
i v 2 Agén lancia Sanitaria



qualidade dos processos relacionados ao uso terapéutico destes

produtos
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i BIOVIGILANCIA NO BRASIL

v/

ARCABOUCO LEGAL

® 1997 - Sistema Nacional de Transplantes
(SNT/MS)

Captar e distribuir orgaos e partes do
corpo humano para fins terapéuticos no
pais, centralizando a notificacao de
doacdes e o gerenciamento da logistica

s\ ANVISA

] |'_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



= BIOVIGILANCIA NO BRASIL

o
~] ARCABOUCO LEGAL

® 1999 - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS)
Regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a saude
publica, insumos, processos e tecnologias
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ANVISA

NVIS

SNVS: ANVISA, Vigilancias Sanitarias (VISA) de estados e munlap@és _'.' <L agéncia Naciona

—I =& Vigildncia Sanitaria



BIOVIGILANCIA NO BRASIL

ARCABOUCO LEGAL
] @ 2006 — ANVISA: Regimento Interno

- hemovigilancia, retrovigilancia e implantovigilancia
- efeitos indesejaveis e/ou inesperados

- transplante e enxertos de células e tecidos

- prevenir o seu aparecimento ou recorréncias

® 2006 a 2008
- Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos e Pele
- Bancos de Tecidos Oculares == ANVISA

éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




BIOVIGILANCIA NO BRASIL

ARCABOUCO LEGAL

® 2009 - ANVISA: Sistema de Notificacdo e
Investigacao em Vigilancia Sanitaria

- monitoramento, avaliacao, investigacao dos EA
- servicos e produtos, incluindo as CTO humanos
com fins terapéuticos
- comunicacao de riscos
- elaboracao de normas e procedimentos técnicos
- harmonizar as atividades da vigilancia

!

’ . hl—
® 2009 - Regulamento técnico do SNT- ANVISA ...



BIOVIGILANCIA NO BRASIL

v ARCABOUCO LEGAL

® 2010... Normas Gerais

- Programa Nacional de Seguranca do Paciente

- Gerenciamento de Tecnologias em Servicos de Saude
- Requisitos de Boas Praticas em Servicos de Saude

- AgdOes para a Seguranca do Paciente em Servigos de Saude | =

® 2010... Normas Especificas (notificacao dos eventos adversos)
- Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Laboratorios de

Processamento Células Progenitoras Hematopoiéticas
- Boas Praticas para Bancos de Tecidos Humanos para us_ gReutlco
- Bancos de Células e Tecidos Germinativos o I




BIOVIGILANCIA NO BRASIL

V| Projeto para a Implantacao do

Sistema Nacional de Biovigilancia

<1

1
<= ANVISA
= Nacional de Vigilancia Sanitaria

| Agéncia

MANUAL DE BIOVIGILANCIA DE CELULAS,
TECIDOS E ORGAOS HUMANOS

- Manual de Biovigilancia em
Células, Tecidos e Orgdos Humanos
(2021, 32 ED, 64 p.p.)
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BIOVIGILANCIA NO BRASIL

V| Projeto para a Implantagcaodo
Sistema Nacional de Biovigilancia

Biovigilancia - Formulario de Notificagdo de Reagbes Adversas ﬂ

-  Formulario de notificacoes individuais
on line de acesso livre (2015)




BIOVIGILANCIA NO BRASIL

V| Projeto para a Implantacao do
Sistema Nacional de Biovigilancia

)l
® _|.|_
ANVISA
Resultados
- ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO
DA FICHA DE NOTIFICACAO DE REACOES ORENTAGOES PARA PREENCHMENTO DA FCHA DENOTICAGO DE
ADVERSAS EM BIOVIGILANCIA
(2021, 42 ED, 20 p.p.) -




—.'— BIOVIGILANCIA NO BRASIL

-~ O Sistema Nacional de Biovigilancia Brasileiro

v'|REGULAMENTACAO < 2020*

®
\ Fluxos

e
e ® Procedimentos
S

® Prazos

(T

ANVIS
Agéncia Nacional

| de Vigilancia Sanitaria

41

*= RDC/Anvisa 339 de 20/02/2020



BIOVIGILANCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilancia Brasileiro

v/] OBJETIVO

Contribuir para a seguranca do paciente receptor e

doador de células, tecidos e orgaos humanos pela
melhoria da qualidade dos processos, em todo o
territorio nacional, em alinhamento com o PNSP,
através da identificacao, registro, processamento e

analise da informacao de eventos adversos
relacionados ao ciclo das CTO, realizada de forma
oportuna, monitorando e intervindo nos riscos



BIOVIGILANCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilancia Brasileiro

PRESSUPOSTOS E DIRETRIZES

Identificacao, controle e monitoramento de riscos

Avaliacdo como instrumento de melhoria continua

Avaliacdao como insumo para a tomada de decisao

gb Desenvolvimento de cultura de seguranca

Aumento da Seguranc¢a do Paciente
QNVISA

| de Vigilancia Sanitaria
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BIOVIGILANCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilancia Brasileiro

v’| COMPOSICAO

* Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

_____________________________________________________________________________________

* Profissionais de saude ~ Atividades relacionadas ao ciclo de
| CTO* em transplantes, enxertos e

* Estabelecimentos de salde reproducao humana assistida

Hospltals clinicas, consultérios, ambulatorios e servicos de
‘urgéncia e de emergéncia, bancos de tecidos, bancos deI
|celulas e tecidos germinativos, centros de processamento|
Icelular de natureza publica, privada, filantropica, civil ou militar !

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

T

* Células, Tecidos e Orgaos



v/ FUNDAMENTOS - Escopo

v'CTO - transplantes, enxertos e RHA

MEDULA OSSEA
::n;;:l" :i;~- ‘\"”/g
( 0.\ s g

Agora as reacoes adversas a doacao de Células Progenitoras
Hematopoiéticas — CPH nao sdo mais do escopo da
Hemovigilancia e passam a ser do escopo da Biovigilancia

BIOVIGILANCIA NO BRASIL

O Sistema Nacional de Biovigilancia Brasileiro
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BIOVIGILANCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilancia Brasileiro

v/ FUNDAMENTOS - Escopo

* NAO se aplica ao escopo da Biovigilancia

o Ensaios clinicos e uso terapéutico de produtos de

terapias avancadas (Farmacovigilancia)
o Sangue e hemocomponentes (Hemovigilancia)

o Produtos bioldogicos. Ex: vacinas, alérgenos,

hemoderivados (Farmacovigilancia)



‘Webinar ANVISA - 03/11/2022
Notificacoes em Biovigilancia

Perguntas e Respostas

Por que? Quem? O que? Quando? Onde?
Como?

Marcelo Augusto Nunes Medeiros

GHBIO/GGMON/DIMON/ANVISA
Gerénciade Hemo e Biovigilanciae Monitoramento P6s Uso de Alimentos, Cosméticos
e Produtos Saneantes

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
52 Diretoria - DIRES5
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NotificacGes em BIOVIGILANCIA

| - Qual a Importancia de notificar
Il - Quem pode/deve notificar

lll - Quais tipos de Eventos Adversos notificar
IV - Quais o0s prazos para a notificacao

V - Onde notificar

VI - De que forma devo notificar

f“hrl’l_ Agéncia Nacional
—riqfdu Vigildncia Sanitaria



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

| - Qual a Importancia de notificar

rd“:!_ Agéncia Nacional
—tf:!;:Ffdn Viglldncia Sanitéria



NotificacGes em BIOVIGILANCIA
POR QUE?

RDC/ANVISA N° 339/2020(01/04)

-~ & =l .Criao Sistema Nacional de Biovigilancia (integrantes, escopo)

* Determina as atividades para os integrantes

 Designacéo de um profissional responsavel pelas atividades

Biovigilancia | _ — .
* Obrigatoriedade da notificacao de eventos adversos

« Estabelece prazos para as notificacoes

1
r‘-_.'-l_ AEEM'I Macional
_qu de Vigilancia Sanitaria



NotificacGes em BIOVIGILANCIA
POR QUE?

IMEDIATA***. Determinar a quarentena, recall ou suspensao de
gualquer procedimento envolvendo o uso terapéutico de orgéaos,

tecidos e células, quando ha a ocorréncia de um risco inesperado em

um receptor, para a protecao do(s) potencial(is) receptor(es)

__! . I— Agéncia Nacional
= i’.—'du Vigildncia Sanitéria



NotificacGes em BIOVIGILANCIA
POR QUE?

MEDIO E LONGO PRAZO: Facilitar a completa e exaustiva investigacio 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 sequranca dos pacientes (doadores e receptores)

__! . I— Agéncia Nacional
= i’.—'du Vigildncia Sanitéria



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

POR QUE?
Vlg 1lancla - Eventos Adversos/Riscos
ead Informacao

Magnitude | oue tipos?

Aumentando? Estaveis? Diminuindo?

Maior ou menor que em outros paises?

Evitaveis?

>
Tempo

* evento adverso



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

Il - Quem pode/deve notificar

rd“:!_ Agéncia Nacional
—tf:!;:Ffdn Viglldncia Sanitéria



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

RDC/ANVISA N° 339/2020 DAS ATIVIDADES

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

. 447 ' A auséncia do profissional designado n&o exme a |
;; ~ ) .Instituicao  da responsabilidade de notificacao dos
b "  eventos adversos :

&ncia Macional
de Vigildncia Sanitaria

-1]_
n'ﬂ'



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

RDC/ANVISA N° 339/2020  DOS EVENTOS ADVERSOS

A notificacado do evento adverso relacionado a
biovigilancia, para fins desta Resolucgao, é obrigatoria e
deve ser realizada pelo estabelecimento onde ocorreu

r

Agéncia Nacional
='de Vigildncia Sanitaria

1

1



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

v Qualquer Pessoa

v Qualquer profissional de saude

v Responsaveis envolvidos no processo da Biovigilancia

Nao ha necessidade de cadastro junto a ANVISA!!!



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

lll - Quais tipos de Eventos Adversos notificar

rd“:!_ Agéncia Nacional
—tf:!_-:Ffdn Viglldncia Sanitéria



Notificac6es em BIOVIGILANCIA
O QUE?

Uma resposta inesperada do doador ou do receptor, incluindo
doencas transmissiveis, associadas a obtencao ou aplicacao de
celulas tecidos e 0rgaos 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 hospitalizacao

L Agencia Nacional

—i\“!r_F’du Vigildncia Sanitaria

Manual de Biovigilancia em Células, Tecidos e C)rgéos Humanos. Anvisa, 2020



NotificacGes em BIOVIGILANCIA
O QUE?

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

v' Confirmada ou Suspeita

__! . I— Agéncia Nacional
- i’—'da Vigilancia Sanitéria



T
BIOVIGILANCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilancia Brasileiro

v] NOTIFICACOES
Exemplos*

- Rejeicao hiperaguda e extracao imediata do implante

- Infeccao (bacteriana, fungica, viral ou algum outro agente)
- Incisao cirurgica sem implante

- Rotura ou desprendimento do enxerto

- Neoplasias

ﬁ!ii:ﬂ!— Agéncia Nacional

*LISTA NAO EXAUSTIVA 1!rﬁda Vigiléncia Sanitéria



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

IV - Quais o0s prazos para a notificacao

rd“:!_ Agéncia Nacional
—tf:!_-:Ffdn Viglldncia Sanitéria



NotificacGes em BIOVIGILANCIA
QUANDO?

v Resolucao RDC Anvisa n°© 339/2020 (20 DE FEVEREIRO DE 2020)

DispOe sobre a instituicao do Sistema Nacional de Biovigilancia (adequagzo 01/08/2020)

Art. 12 -Eventosadversos graves e os Obitos atribuidos a eventos adversos
Imediata, dentro de 24 (vinte e quatro) horas, a partir daocorréncia

- Eventos adversos moderados e leves
até o 15° (decimo quinto) diautil do més subsequente a identificacao

I— Agéncia Nacional
|

e
—'I'I 'de Vigilancia Sanitéria



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

V - Onde notificar

rd“:!_ Agéncia Nacional
—tf:!;:Ffdn Viglldncia Sanitéria



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

ONDE?

Notificacao individual on line - https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241757

L I m esu r.Vey &) B pesquisa.anvisa.gov.brfindex.php/2417577newtest=Y&lang=pt-BR

"

{_JLimeSurvey

Biovigilancia - Formulario de Notificacdo de Reacdes Adversas

Faga 2gqui a notificagdo (confirmada ou suspeita) de Reagies Adversas ocorridas em pessoas doadoras ou receptoras de células, tecidos ouw 6rgdos (CTO) de origem
humana utilizados em procedimentos de Transplantes, Enxertos e Reprodugdo Humana Assistida (RHAJ.

pessoa, durante ou apds a deagio de CTO ou proce-
ou condigdes de incapacitagio temporaria

Entende-z= como Rea
dimentos de transplan
manente, t

IMPORTANTE

Os prazos para notificagdo & Anvisa dos eventos adversos relacionades a Biovigildncia s3o:

da ocorréncia.

- Obitos & Eventos adversos graves - ntadas a

itil do més subsequente & ident do do evento.

- Eventos adversos moderados e leves - am sté o 157

INDEPENDENTEMENTE DA CONDICAO, MUMCA DEIXE DE NOTIFICAR UMA REACAO ADVERSA ENVOLVENDO TRANSPLANTES E ENXERTOS EM HUMANOS!

A notificagio 54 € considerada coms "feitalentregue” apds o formuldria ser completamente preenchido (mensagem final e "link” de impressio do notificagfol.

sido preenchido até o final (notificagdo ain
ido. E solicitado que se

eceszario, o preenchimento do formuldrio pode ser interrompide para posterior retomada, caso 0 mesmo tenh
clicar na opgio "Retornar ma o canto superior direito da tela do formulario parcialmente pree
faite selecionando a opgio “Carregar questiondrio n3o

faitalentregue). 50, deve-s
UM Nome & uma senha para serem usados No 308550 SegU

fina

erior direito da tela de abertura.

Apds o preenchimento total do formuldrio o correspondente notificagio nioe poderd mais ser acessoda para insercio ou alteragdio de informagdes. Se guiser fozer uma alte-
ragife de wma notificacdo original, selecione a opcio “retificaciio de notificocdo”.

Outros eventos adversos associados aos procedimentes de transplante e enxertos sem ocorréncia de dano direto ou indireto 3 sadde do doador ou receptor de CTO
envolvidos deverSo ser registradas em formuldrio préprio no servigo de sadde, tratados criticamente e mantides 3 disposicdo da vigildncia sanitaria competente.

,‘—

Agéncia Nacional
' de Vigildncia Sanitaria

mento & compreensdo do processo de notifi
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Tudo sobre as vacinas

Acompanhe aqui os pedidos, status das
andiises e mals informagdes sobre as vacinas
contra Covid-19.

Notificacbes em BIOVIGILANCIA

WWW.QOV, b r anvi

‘submissdo das vacinas contraa
Covid-19 desenvolvidas por
universidades publicas brasileiras
Avaliagao das informagoes podera passar por um
procedimento especial

decisdes da Anvisa sobrea

A Agéncia avaliou a relacao beneficio-risco do
imunizante, o pedido de uso em criancas
adolescentes e a necessidade de uma dose de
reforgo.

Final da pagina — ASSUNTOS -
Fiscalizacdo e monitoramento

SETOR REGULADO

CAMAIS DE
ATENDIMENTO

Telefone

Webchat

Formulano Eletronico

Audiencias presenciais
-




NotificacGes em BIOVIGILANCIA

ONDE?

Fiscalizacao e monitoramento Biovigilancia

Roubos, furtos e Consulta de produtos
Alertas Motificagdes : i
extravios irregulares
Muotifigus agui eventos adversos relacionados ao uso de orgios. células e tecidos
Cartas aos profissi 5
IESEASI SNGPC Rastresbilidads Reds Sentinsla
de saude
- ) . Blog do Sistema
Orgaos Teeidos Cetulas Macional de Biovigilancia
Farmacovigilancia Tecnovigilancia Biovigilancia Cosmetovigilancia
Biblioteca Notify Comissao permanente Publicagoes

MNutrnivigilancia Hemovigilancia Vigilancia de saneantes Renaciat



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

ONDE?

govb

= Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? Q

Orgaos do Governo  Acesso a Informacdo  Legislacio  Acessibilidade @ = Entrar

@& > Assuntos > Fiscalizagdo e monitoramento > Notificacies » Doacéo, transplante & reproducio

O que vocé quer notificar?

Eventos adversos no transplante de células

Eventos adversos mals comuns no transplante

medula: Rejeicao hiperaguda, Doenca do Enxerto contra Hospedeiro, Reacdes alergicas/anafilaticas

Reacdo Hemolitica Aguda Imunclogica Eventos adversos mais comuns na reproducao: Sindrome de hiperestimulacao ovariana, Transmissdo de doencas

Infecciosas & ndo Infecciosas, ldentificacdo incorreta de amostras ou perda de tecidos germinativos. gametas e embrides

Eventos adversos no transplante de tecidos

Eventos adversos mals comuns: INcisao cirurgica sem implante. mau pesicionamento/mobilidade ou rotura do enxerto, rejeicdo hiperaguda, infeccao e
neoplasias. EA para tecidos oculares: faléncia do transplante por rejeicdo ou infecgae aguda do enxerto. ceratocone, abscesso orbitario e endolftalmites
transmissdo de doencas infecciosas ou neoplasicas a partir do doador

https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Eventos adversos no transplante de drgéos

ventos adversos mas comuns: Incisdo cinrgica sem plante, enxerto de tamanho inadequado, rotura ou

all pCEiCIOﬂ&TE\‘iO ao m

desprendimento do enxerto, rejeicao hiperaguda e exiragao Imediata do Implante, Infecgao, neoplasias  transtomos autaimunes ou degenerativas

Qual 0 seu perfl?

Cidadéo Profissional

‘profissionais de saude, sery '"CSU~ saide lgl'a s sanitdris ou empresas

,a L Agéncia Nacional
—r H" de Vigilincia Sanitdria



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

- Aosunkos Flzcslirsoio = monhoramento MoHfCsle=s Doacho. transplante & reproducso profis ol ol S

O que voce quer notificar?

( Atencao! Cuer nofificar eventos adversos ou queixas técnicas de produtos sem regitro relacionados a0 tratamento da Cowid-197 Cligue agu )

=  Evenios adversos em transplantes de células, teados & orgaos ou em Reproducdo Humana Assishds

* Heacao s doacas de meduls osssa

— ;l— Agéncia Nacional

1
—rlafda Vigilancia Sanitéria



NotificacGes em BIOVIGILANCIA

VI - De que forma devo notificar

rd“:!_ Agéncia Nacional
—tf:!_-:Ffdn Viglldncia Sanitéria



Tudo sobre as vacinas

Acompanhe aqui os pedidos, status das
andiises e mals informagdes sobre as vacinas
contra Covid-19.

Notificacbes em BIOVIGILANCIA

WWW.QOV, b r anvi

‘submissdo das vacinas contraa
Covid-19 desenvolvidas por
universidades publicas brasileiras
Avaliagao das informagoes podera passar por um
procedimento especial

decisdes da Anvisa sobrea

A Agéncia avaliou a relacao beneficio-risco do
imunizante, o pedido de uso em criancas
adolescentes e a necessidade de uma dose de
reforgo.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br
Final - ASSUNTOS - Fiscalizacao e monitoramento

SETOR REGULADO

CAMAIS DE
ATENDIMENTO

Telefone

Webchat

Formulano Eletronico

Audiencias presenciais
-




NotificacGes em BIOVIGILANCIA

COMOQO?

Fiscalizacao e monitoramento Biovigilancia

Roubos, furtos e Consulta de produtos
Alertas Motificagdes : i
extravios irregulares
Muotifigus agui eventos adversos relacionados ao uso de orgios. células e tecidos
Cartas aos profissionais
e ) SNGPC Rastreabilidade Rede Sentinela

de saude

Blog do Sistema
Macional de Biovigilancia

Crgaos Tecidos Celulas

Farmacovigilancia Tecnovigilancia B | OVlg | l.éﬂCla Cosmetovigilancia

Biblioteca Motify Comissao permanente P ub |_| Ca(;ées

MNutrnivigilancia Hemovigilancia Vigilancia de saneantes Renaciat




Notificac6es em BIOVIGILANCIA
COMO?

ﬂ' Ceirals de Comeddo =_|:l.l:1;:|'.!- :I!l:1|L-'1;E: = monttocramesTio El:l'r1El|ﬂﬁI:I!|

Publicacoes de biovigilancia

s Manual de Biovigilancia - 3% rewisan - 2021

» (Onentactes para presnchimento da ficha de nobficacao de bioviglancia

»  Biovigilancia no Brasil - 1= Belaiono de dados de eventos adversos - 2015 a2 2018
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O Sistema Nacional de Biovigilancia Brasileiro

NOTIFICACOES

» Todas as notificacoes recebidas sao

avaliadas

- Algumas Iinvestigadas isoladamente ou com

acao imediatade urgéncia

Obito, transmissdo de doencas infecciosas, neoplasias,
leséo permanente

- Todas =>Analiseagregada=>Tomadade decisao

ﬁ!ii?\!— Agéncia Nacional
—|me de Vigilancia Sanitéria



Notificac6es em BIOVIGILANCIA
DADOS
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Publicacoes de biovigilancia

s Manual de Biovigilancia - 3% rewisan - 2021

» (Onentactes para presnchimento da ficha de nobficacao de bioviglancia

»  Biovigilancia no Brasil - 1= Belaiono de dados de eventos adversos - 2015 a2 2018
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v’| NOTIFICACOES: 2015 - 2018

® Resultados

- 12 Relatério de dados de Biovigilancia
2015-2018 (2020, 54 p.p.)

Biovigilancia no Brasil

Relatorio de dados de eventos adversos
2015 a 2018

Brasilia, 2020

- ANVISA ‘

f":.!:?\L Agéncia Nacional
https://lwww.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/biovigilancia _I*-F"rd"“gl"“das""'ﬁ”“
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v’| NOTIFICACOES: 2015 - 2018
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O Sistema Nacional de Biovigilancia Brasileiro

NOTIFICACOES: 2015 - 2018
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NOTIFICACOES POR UF: Abr/2021 — Set/2022
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v| DIFICULDADES

Grande complexidade do Sistema

v Alta demanda de sensibilizacao il
e capacitacao

v Subnotificacao

o~
m e
—
-

$ Eventos nao notificados veiculados na midia =
diminuicao da credibilidade da populacao com
relacao a seguranca dos procedimentos com CTO

,_!.J_ Agéncia Nacional
—ImFr' de Vigildncia Sanitéria
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~] AVANCOS

Grande complexidade do Sistema
v Estruturacao geral do SNB

v Atividades de capacitacao

v'Participacao em foruns internacionais

© O SNB esta estruturado e regulamentado

I.a‘“—!;:!— Agéncia Nacional
—IxFr' de Vigildncia Sanitéria



XXI REUNION DE LA RED/CONSE]JO

IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTE
Fecha: 23,24 y 25 de noviembre de 2021
Lugar: Reuniion Virtual - Sistema WebEx

Horario Previsto: De 11:00 horas a 14:00 horas GMT(-4)
De 16:00 horas a 19 horas GMT (+1)

Tercera jornada - 25 de noviembre de 2021

BLOQUE III: ACCIONES ESTRATEGICAS DE LA RCIDT PARA LA MEJORA
DE LA DONACION Y EL TRASPLANTE EN AMERICA LATINA

Mesa Redonda sobre Biovigilancia

11:00- 16:00- Brasil: Marcelo Augusto Nunes Medeiros
12:00h 17:00h
GMT(-4) GMT(+1) Colombia: Yozmin Arias

Espafia: Beatriz Mahillo, Silvia Martin y Beatriz Dominguez-Gil

2005 Espanha e a América Latina - Organizacdo Nacional de Transplantes (ONT)
- 21 paises de lingua espanhola e portuguesa: Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Coldmbia, Costa Rica, Cuba,
RepublicaDominicana, Equador, El Salvador, Espanha, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Panama, Paraguai, Peru, 4

Portugal, Uruguai e Venezuela Red / Consejo

Ibercamericano de

-4 Donacion y Trasplante




ACUERDOS RCIDT REUNION 23-25 NOVIEMBRE 2021

1. Seinsta a los paises interesados a contactar con OPS para participar en su Estudio
sobre el impacto sanitario y economico de la Enfermedad Renal Cronica

Terminal y sus Tratamientos Sustitutivos.

2. Se adopta la propuesta de Recomendacion de la RCIDT sobre Registros de

13. Se constituye un grupo de trabajo para desarrollar una Recomendacion de la RCIDT
sobre la creacion de Sistemas Nacionales de Biovigilancia dirigida a las autoridades

sanitarias de los paises miembros de la RCIDT. El grupo estara liderado por Brasil
participaran Colombia, Chile, Venezuela vy Espaifa.

Red / Consejo
Ibercamericano de
-4 Donacion y Trasplante



XXII REUNION DE LA RED/CONSEJO
IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTE

Fecha: B v9 de septiembre de 2022

Lugar: Centro Culmral Kirchner, Buenos Aires [Argentina)

Primera jornada — 8 de septiembre de 2022

Inauguracion oficial del evento

Awutoridad Sanitaria de Argentinag

Carlos Soratti, Vicepresidernte de Io ROIDT
Beatriz Dominguez-Gil, Presidenta de o RCTOT

09:=F0- 100

Lectura y aprobacidn, si procede, de los acuerdos alcanzados durante la
AO00-10:15 b reunitdn anterior

Adopcidn del orden del dia

1:15-10:45 h Informe de la Presidencia. SFeatriz Dominguwez-Gil (Espaia)

10:45-11:15 h Informe OMS-0OPS. Mouwricio Beltrdn [OFPS )/ Stratos [OM5]

Situacidon actual de la donacidon v el trasplante en paises de la RCIDT
Ponente por determinar [Argenting)

Ponente por determinar { Bolivia )

11:150-1Z2:-30 h ~
Ponente por determinoar {Cuba )
Ponente por determinar {Guatemolio ]

Ponente por determinar [Paroguay ]

12:30-13:45 h Pausa comida 7 Rueda de Prensa??”

Analisis sobre la indicacitgn de trasplante v Lla gestion de las listas de espera en

13 :45-14:30 h - _
los paises de la RCIDT con datos del GODT. Espoia, Poroguay

‘ Aprobacion de la Recomendacion sobre Sistemas Nacionales de Biovigilancia ‘
14:30-15:15 h

Brasil, Colombia, Chile, Venezuela, Espaiia (y un experto de Argentina) 2 red | T

Ibemaq\ericanc de
Donacion y Trasplante

—_—




Segunda jornada - 9 de septiembre de 2022

08:30-09:30h

Discusion para la elaboracion de una Recomendacion ampliada sobre Terapia
Celular en América Latina.

Ponente por determinar [Colombia),

Beatriz Dominguez-Gil [ Espana)

09:30-11:00h

Recomendacion sobre la adhesion de los paises de la RCIDT al Convenio del
Consejo de Europa sobre la lucha contra el trafico de drganos humanos

Beatriz Dominguez-Gil [Esparia)

Muarta Lipez-Fraga [Consejo de Europa)

11:00-11:15h

Pausa café

11:15-11:45h

Presentacion Revista DONASUR

Mariano Soratti {Argenting |

11:45-12:30

Actividades de formacion en donacion y trasplante en América Latina
Intercoonecta. Amparo Luengo (Espana)
Programa Alianza. Amparo Luengo {Espana)
Formacion OPS: Cursos Virtuwales: Fortolecimiento de la Gobernanza

sobre el Sistema Nacional de Donacion y Trasplante Mauricio Beltran
(0FS)

Otras acciones formativas

L : -E - = B ' -G B i i L ] s o & : a




BIOVIGILANCIA NO BRASIL
O Sistema Nacional de Biovigilancia Brasileiro

Grande complexidade do Sistema

v Disseminacao da Biovigilancia

v Sensibilizacao e capacitacao continuada
v’ Sistema Informatizado de Notificacao

v Integracao em Redes Internacionais

-!'L Agéncia Nacional
—I i-r de Vigilancia Sanitaria



Webinar ANVISA - 03‘ 11‘ 2022

Master Alianza Internacional en Donacidny Trasplante de ()rganos, Tejidos y Células - 2022

EL PAPEL DE LOS BANCOS DE TEJIDOS EN LA BIOVIGILANCIA:

DIAGNOSTICO DE LA SITUACION DE BRASIL FRENTE AL MODELO DE ESPANA
Y LA BUSQUEDA DE MEJORAS

Marcelo Augusto Nunes Medeiros

Gerénciade Hemo e Biovigilancia e Monitoramento P6s Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes (GHBI0)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) - Brasil

Tutor: Jacinto Sanchez Ibanez — Responsable de la Unidad de Criobiologia-Establecimiento de Tejidos (UCBET)
del Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia (CHUAC) — Espana

Colaboradores: Joel de Andrade y Cintya Maria Borbato, Santa Catarina, Brasil

aster =" ONT

ORGANIZACION NACIONAL
DE TRASPLANTES

*  GOBIERNO MINISTERIO
. DE ESPANA DE SANIDAD




Master .
Introduccion
]

v| BRASIL ® Mas extenso de América Latina
+8,5 millones km? (~17x Espafia)

® Sexto en poblacion del mundo
+213 millones de hab ( ~ 4,5x Espaia)

® Republica federal
26 estados + DF = 5.570 municipios

® Programa publico mas grande de trasplante y
2° en n° absoluto de trasplantes*
2021 =12.744 cOorneas**

=% ONT

*Organos 2021 = +7 mil procedimientos y necesidad estimada de méas de 21 mil ; **Necesidad estimada de casi 19 mil



Introduccion
]

v| BRASIL ® Mas extenso de América Latina
+8,5 millones km? (~17x Espafia)

® Sexto en poblacion del mundo
oo +213 millones de hab ( ~ 4,5x Espaia)

Y ® Republica federal
26 estados + DF = 5.570 municipios

e ® Programa publico mas grande de trasplante y
2° en n° absoluto de trasplantes*
2021 =12.744 cOorneas**

S~
— Santa Catarina

® 95.346km?
® 7.338.473 pers.

=%,ONT

*Organos 2021 = +7 mil procedimientos y necesidad estimada de méas de 21 mil ; **Necesidad estimada de casi 19 mil



A'Mfﬁg Introduccion
|

v| ESPANHA e Monarquia Parlamentarista @ Referéncia Mundial
17 Comunidades Autbnomas* Transplantes e Biovigilancia

» Cantabne  posvageo

Navama

¢

Valencis o

& Islas Baleares
(=N

ESPANA latss Conasins )

Comunidades @ Ceuts 9 4 J
Autonomas Melilla @ .

* Andaluzia, Aragédo, Asturias, llhas Baleares, Canarias, Cantabria, Castela-Mancha, Castela e Ledo, Catalunha, Comunidade \,é
Valenciana, Estremadura, Galiza, La Rioja, Madrid, Mudrcia, Navarra e Pais Basco. \4 ONT
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Allc 1A Introduccion

v| ESPANHA e Monarquia Parlamentarista @ Referéncia Mundial
17 Comunidades Autbnomas* Transplantes e Biovigilancia

Mar Cantabrico

Océano
Atlantico

o Centabna  pysyygeo

=)

Vet

& Islas Baleares
o

ESPA NA 9 Istas Canasias J <
C ::::;:loﬁfs o Ceuts -— ) ¥ ( . J

Galicia e 29.575km?
® 2.691.213 pers.

* Andaluzia, Aragdo, Asturias, llhas Baleares, Canarias, Cantdbria, Castela-Mancha, Castela e Ledo, Catalunha, Comunidade \,é
Valenciana, Estremadura, Galiza, La Rioja, Madrid, Mudrcia, Navarra e Pais Basco. \4 ONT



Master

Introduccion

v| Bancos de Tejidos

PROCESOS: Extraccion/recogida, evaluacién, procesamiento,

preservacion, almacenamiento y envio

TRANSPLANTES: Oculares, musculoesqueléticos, cutaneos,

cardiovasculares...

- Pueden permanecer en cuarentena hasta afnos

[1 seleccidon estricta del donante

- Sistema de calidad (POE?)

[J documentar y asegurar medidas de seguridad y calidad

*Procedimientos Operativos Estandarizados

Adobe Stock | #25487193492




Master

Vv

OBJETIVO

Obtener una descripcion general de la legislacion
y del proceso de Biovigilancia en Brasil y Espafia
con énfasis en el papel de los Bancos de Tejidos,
para estudio y evaluacidon de las principales
caracteristicas de los dos sistemas y el uso de
estrategias positivas identificadas en el modelo
espafol para la busqueda de mejores resultados
de calidad y desarrollo de una “cultura” de

Biovigilancia en los Bancos de Tejidos de Brasil

=% ONT



Master

v/

(o

ANALYTICS

METODOLOGIA

- Estudio observacional, descriptivo y transversal

DAStpoup | == - Unidad de Criobiologia-Establecimiento de Tejidos del Complejo Hospitalario

Universitario de A Coruna - Febrero y marzo del 2022

- Sistemas Nacionales de Trasplantes y de Biovigilancia de Brasil y de Espaina

descritos en términos legales y organizativos

- Comparados datos de trasplantes de corneas de Brasil y de Espafia 2011-21*

-
Naf
*ONT/Espaiia y SNT/Brasil ";?4 ONT



~Master
Leallll= ute] Metodologia

- Comparacion datos de RA 2018 en Espafa* (el mas actual) y Brasil **

- Descripcion de las practicas de Control de Calidad y Biovigilancia de los

bancos de tejidos, a través de la evaluacion de los POE, tomando como

ejemplo las cérneas en un banco de Espafna (UCBET — Galicia) y otro de Brasil - o
Ay st S

(BTOC - Santa Catarina)

- Descripcion de las cifras de corneas y notificaciones de EA y RA en los dos

bancos 2018-21

*Memoria de Vigilancia de Células y Tejidos (ONT); **Sistema Nacional de Biovigilancia (SNB)
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v RESULTADOSY DISCUSSIONES

® Legislacién TRASPLANTES: similares. Voluntariedad, altruismo, gratuidad, ausencia de
animo de lucro, anonimato, equidad en el acceso al trasplante de los posibles
receptores, trazabilidad, criterios para la autorizacion/acreditacion de centros de
extraccion y de trasplantes, gestion de la calidad, la responsabilidad técnica,

procedimientos, criterios parala donacién

BIOVIGILANCIA:
SNB-Brasil: basado en el modelo Espafiol
Estructura centralizada

Reciente — ANVISA Comision Nacional de Expertos (2020)

ONT-Espafna: mas de una comunidad autbnoma

productos biolégicos enviados por o para otros paises

=%,ONT
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® Trasplantes de corneas

Resultados y Discussiones

[
Brasil Espaﬁa
4726 15280 14531 15262 14809 14943

13744 13830
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*nimero absoluto
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Resultados y Discussiones
]
® Trasplantes de corneas
n* pmp**
18000 M ~ 120
Brasil Espaiia Espafia
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4726 14531 14809 100 95,435 95,943
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® Notificaciones de EA y RA

Espana™
28 WSAE  WSAR 90
80 -

66 63

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

4L

4: 3 cOrneas

*Tejidos; ** Células, Tejidos y Organos

140

120

100

80

60

40

Resultados x Discussiones
]

128

0 0
2010 2013 2014 2015 2016 2017 2018

== Ano de Notificacdo === Ano de Deteccio

No hay registro

79: 18 cOrneas

=%,0ONT



Resultados y Discussiones

® Practicas y Procedimientos - Control de Calidad y Biovigilancia

UCBET* ESCENARIO - POE BTOC**

Donacidony extraccion
Recepciondelas corneas

Procesamiento
(cultivo o criopreservacion)

Almacenamientoy distribucion

O 0O 0O 0 2

Trazabilidad del implante

S Biovigilancia

Z 0O nw Z2 n w;m

*Unidad de Criobiologia-Establecimiento de Tejidos (UCBET) Complejo Hospitalario Universitario A Corufia, Galicia, Espafa

** Banco de Tecidos Oculares (BTOC) do Hospital Regional de Florian6polis, Santa Catarina, Brasil

ONT



Resultados x Discussiones
]

® BIOVIGILANCIA. COMUNICACION DE POSIBLES REACCIONES ADVERSAS GRAVES -
UCBET-PO-004

SENETCS | e St UMIDAD DE ©RMSBIOLOGLA
SLE Eorusicas [ =571
e BALTDE | e - ESTABLECIMIENTS DE TEMDOS

ANEXD 1. BIOWVIGILANCLA COMUNICACION DE POSIBELES REACCHKIMNES ADVERSAS
GRAVES

Lo=s tefidos humanos para rasplants estan sometidos a estrictos controles de calidad v ssguridad tanto
=n el momento de la donacion ocome duranie e procesamiento. Fundamentalmente se intentan ewitars
al maximo la ransmision de enfermedades o infecciosas, aungue =l riesgo cerno No exste vy exishe una
minirma posibilidad de potencisles complicaciones en | receptor.

En k= actualidad es 1 Real Decretoe Ley 272014 = que regula todas las actividades relacionadas con la
donacion, la ocbbtencion, la sevalsacion, el procesamiento. la presercacion. el almacenamisenio vy la
distribascidn de celulas y bejidos humanos. En este Real Decreio Ley Gi2014 == establece gue debe
exdstEir un sisterma de biowigilancia que permitira notificar. registrar 3y ansmitir informacicon sobre los
efectos yw resccioness adewersas graves que puedan haber mflusdo o pudieran influs en la calidad oy
seguridad de las celulas y tejidos y gue pusdan abtrbuirse a los procesos de obbtencian, ewvaluacion,
procesamients, almacenamisento y distribucion de las calulas vy tejidos, ssi como toda reaccion adevsrsa
grawse obhservada duranbe o a raiz de la aplicacion dinica de las celulas ywo bejdos, v que pudiera esiar
relacionada con su caldad vy segundad.

D= esta manaera s= define el efecto adwvers.o grawe como cualguier hecho desfavorabds winculsdo a
la obtencidon, evaluacitn, procesamiento, almacenamiento y distribucion de céelulas y tejidos que puweda
conducir @ la transmisidon de una enfermedad. a la muerte ded paciente, o & estados que hag=n peligrar
su wida, a minusvalias o incapacidades o gue puesdan dar lugar a hospitalizacidn o enfermeadad o la
Ppuseda prolongar.

T la reaccidon adwversa grave como la respussia inesperasda ded donants o del receptor, incluida una
enfemedad transmisible. asociada a la chtencion o aplicacion en & s=r humano de tejidos vy oshulas.
que resulte mortal, potencialments mortal, discapacitante, gque produzca invalidez o incapacidad, o gue
de hegar a hospitalizacion o enmfermedad o gue las proloosgue. Un ejemplo en el caso de un necepbor de
cabilas o tejidos homanos podria ser la pressncia de una nfeccion no esperada. desarmollc de una
ermfermeadad tumaoral. reaccicnes de hipersensibididad etc.

El Real Decreto-Ley obliga a comunicar cualguiser efects adwerso o reacciton asdwersa gue Ssa@ gQrawe W
que dicha comunicacion debe hacerse a travées de la Coordinacidn Hospitalaria de Trasplantes del
centro o de la Coordinacion Auastonomica de su Comunidasd o a traves del Establecimiento de Tejidos
suministrador.

Mos pomnemos a su disposicion antse cualquier dasda o problema que surja =n el receptor tras haberse
mplantado un tepdo distribasdo por nuestro Banco

- Horarie lab-ogral [B-15 hormas) SSL1TE263
- o a raves de la centralita del Hospital 581178000

micimaremos |la cormespondiente nwestigacidon w kkE asssorarsmos oon s pasos @ Seguir: oD
comunicario, en gus Mmodelos de iMmpresos,_ a guien b,

MO OLWVIDE @QUE LA COMUNICACHIN TEMPRANA DE UNA SOSPECHA DE REACCHIMN
ADWERSA GRAVE FPUEDE AYUDAR A PREVENIR PROBLEMAS EN OTROS PACIENTES

LS ET- PO -ARTSD 1- TRIFORMAACH DN B WIS AR LA -SOE TTUD 7 SR




Resultados y Discussiones

DIAGRAMA DE FLUJO DE INFORMACCION ANTE UN POSIBLE EVENTO ADVERSO O
REACCION ADVERSA. BIOVIGILANCIA DE LOS TEJIDOS Y CELULAS - UCBET-IPG-004-01

Lla rmmmadsas o e warme cesrmvtraa irem o Eaorwt sl e
Caon s s esck & e BSOS B SalS

I teji
=t = T e - = m
LICEBEET 2

CaoanTactTar caoere BB ool i s ci oo
A e T i s e T e s e retees
=T o

Cl’h‘n‘larala T e=rn =1 ol @ =

& e i el T
e 72 horms V

COtras el ars el sl we=

e Fraera de Expaadiaes 4 Sa b Sallici=a
Imfoerrmear oo = COCT arnbaes
cde= 2 haor=as
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Resultados y Discussiones

® Datos de Produccion y Notificaciones de EAG y RAG / 2018 - 21

Cérneas | UCBET BTOC
Afo Recibidas | Liberadas Trasplantadas Recibidas Liberadas Trasplantadas
(%) (%0)** (%) (%0)**
2018 405 240 (59,3) 230 (95,8) 892 404 (45,3) 383 (94,8)
2019 432 253 (55,9) 236 (93,2) 822 313(38,1) 276 (88,2)
2020 332 163 (49,1) 154 (94,5) 451 204 (45,2) 189 (92,6)
2021 280 190 (67,9) 173 (91,1) 640 327 (51,1) 311 (95,1)
Total 1449 846 (58,4) 793 (93,7) 2805 1248 (44,5)t 1159 (92,9)1t

* 9% relacionado con recibidas; ** % relacionado con liberadas; t diferencia de recibidas comparadacon UCBET x?= 73,78; C1 95%; Tt
diferencia de liberadas comparadacon UCBET x?=0,60; Cl 95%.

1y 2) Hemocultivo positivo para Staphilococcus epidermidis EAG no hay registro
3) Resultado positivo para Acanthamoeba spp.
4) Almacenamiento temperatura inadecuada (trasplante)
Cuatro: otros tejidos RAG no hay registro

ONT



Resultados x Discussiones
]

® LIMITACION

No se puede garantizar que los bancos de tejidos utilizados
como ejemplos para la comparacion de procedimientos vy
rutinas sean representativos de la realidad de todos los

bancos en Espafnay Brasil



rdo Stock | #4a32699846

CONCLUSIONES

Los bancos de tejidos en Brasil deberian ser considerados como un
elemento clave en los procesos de trasplantes y deberian estar
plenamente involucrados en los procesos de la Biovigilancia asi

como es en Espana

Es muy importante que los bancos de tejidos incluyendo los
oculares sistematicen el control de calidad de sus productos, junto
con la necesidad de un mayor conocimiento de la notificacion de

EAyY RArelacionados con los trasplantes

0
Z
-]



Conclusiones

® Propuestas de Mejorias para Bancos de Tejidos y Biovigilancia de Brasil

1 - Encuesta CAP (Conocimientos Actitudes y Practicas)
- Muestra representativade los responsables técnicos de los bancos

- Cuestionario con temas de trazabilidad y Biovigilancia

- Lo que la gente sabe, cOmo se siente y cOmo se comporta frente a un tema

- Generalizaresultados de una muestra pequefiaa un grupo de poblaciéon mas grande
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Encuesta CAP

Promover la elaboracion de documentos de registro de datos estandarizados para
los Bancos de Tejidos con informaciones sobre Biovigilancia y notificacion EAy RA

Desarrollar y poner a disposicion de los bancos de tejidos un formulario de
notificacién electronica en el SNB para los EA, como hay para las RA

Desarrollar un sistema de informacion de Biovigilancia que tenga la posibilidad de
integrado con el sistema del SNT y los bancos de tejidos

Reactivar la Comision Nacional de Biovigilancia, especialmente de un subgrupo de
expertos en trasplantes de tejidos para actividades coordinadas con los bancos

ONT



Conclusiones

® Propuestas de Mejorias para Bancos de Tejidos y Biovigilancia de Brasil

Promover la formacion continuada en Biovigilancia y conocimiento del protocolo
nacional a todos los profesionales de los bancos de tejidos

=%/ONT



Conclusiones

® Propuestas de Mejorias para Bancos de Tejidos y Biovigilancia de Brasil

Promover la formacién continuada en Biovigilancia y conocimiento del protocolo
nacional a todos los profesionales de los bancos de tejidos

Mejorar la comunicacién con los bancos de tejidos para la investigacién de los
casos

ONT



Conclusiones

® Propuestas de Mejorias para Bancos de Tejidos y Biovigilancia de Brasil

Promover la formacion continuada en Biovigilancia y conocimiento del protocolo
nacional a todos los profesionales de los bancos de tejidos

Mejorar la comunicacién con los bancos de tejidos para la investigacién de los
casos

Publicar documentos de Biovigilancia que incluyan analisis de los casos
comunicados pelos bancos de tejidos con el objetivo de mejora de los protocolos

ONT



Conclusiones

® Propuestas de Mejorias para Bancos de Tejidos y Biovigilancia de Brasil

Promover la formacién continuada en Biovigilancia y conocimiento del protocolo
nacional a todos los profesionales de los bancos de tejidos

Mejorar la comunicacién con los bancos de tejidos para la investigacion de los
Casos

Publicar documentos de Biovigilancia que incluyan analisis de los casos
comunicados pelos bancos de tejidos con el objetivo de mejora de los protocolos

Promover y participar en foros profesionales con el fin de promover la cultura de la
Biovigilancia y trazabilidad de los bancos de tejidos

ONT



Conclusiones

® Propuestas de Mejorias para Bancos de Tejidos y Biovigilancia de Brasil

Promover la formacién continuada en Biovigilancia y conocimiento del protocolo
nacional a todos los profesionales de los bancos de tejidos

Mejorar la comunicacién con los bancos de tejidos para la investigacion de los
casos

Publicar documentos de Biovigilancia que incluyan analisis de los casos
comunicados pelos bancos de tejidos con el objetivo de mejora de los protocolos

Promover y participar en foros profesionales con el fin de promover la cultura de la
Biovigilancia y trazabilidad de los bancos de tejidos

Identificar y promover iniciativas para la actuacion descentralizada del SNB de Brasil
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