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A Biovigilancia é um conjunto de a¢@es de vigilancia que abrange todo o ciclo das células, tecidos e 6rgdos humanos, desde a doacéo até a evolucao clinica do
receptor e do doador vivo. Inclui o monitoramento, a notificacéo, a investigacdo e a analise das informacdes relacionadas aos eventos adversos e a tomada de
medidas para prevenir a sua ocorréncia ou recorréncia.

A atuacdo da Anvisa na Biovigilancia se da no monitoramento e controle das informac¢des em nivel nacional sobre os efeitos inesperados no uso das células,
tecidos e 6rgdos humanos, de modo que possa tomar medidas de forma articulada com os estabelecimentos envolvidos para a prevencao de riscos e identificacédo
de tendéncias.

As acdes de Biovigilancia envolvem todos os integrantes do Sistema Nacional de Biovigilancia, entre eles a Anvisa, em articulacdo com as Vigilancias Sanitarias
Estaduais e Municipais, e os estabelecimentos e profissionais de salde que desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo de células, tecidos e 6érgdos humanos
nos processos de transplantes, enxertias, terapias avancadas e reproducédo humana assistida.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Temética de Normas de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos.

-CI)- POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? |§| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

= A vasta possibilidade terapéutica proveniente do uso de Processo 25351.937065/2016-42: Implantacéo do Sistema Nacional de
células, tecidos e 6rgdos tem levado a um crescimento Biovigilancia (CONCLUIDO pela RDC n° 339 de 20/02/2020)
desta area da medicina, nos ultimos anos. Porém, esses

procedimentos, embora tragam beneficios, ndo estéo
isentos de riscos para o receptor ou mesmo o doador vivo.

= Publicagbes nacionais e internacionais tém alertado sobre
0 risco de transmissdo de infecgbes, ocorréncias de
neoplasias ou outros eventos adversos, 0 que pode
acarretar em aumento dos custos para o Sistema Unico de

, . Y A OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
Saude (SUS). Nesse sentido, faz se necesséario conhecé-

los e acompanha-los, a fim de avaliar o perfil de risco destas = Promover acGes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a
praticas, bem como identificar novos riscos que possam medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em
surgir a partir delas. tempo oportuno, promovendo seu uso racional;
= Garantir o acesso seguro da populacao a produtos e servi¢cos sujeitos a vigilancia
= O problema principal que motivou a presente iniciativa sanitaria; _ . o
regulatéria foi a falta de informagéo relativa aos eventos * Aprimorar a qualidade regulatoria em vigilancia sanitaria;
adversos relacionados ao uso de células, tecidos e 6rgdos = Fortalecer as agbes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e

Servicos;

e/lou a auséncia de procedimentos estabelecidos e : . . : . o o
= Fortalecer a integracdo das a¢fes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

padronizados para resposta a tais eventos.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+STCO_Portal.pdf/956f8c23-b90b-437a-adc3-aaacfe67ac9c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3146460/RDC_339_2020_.pdf/b7b60dd9-ba54-4d91-b6db-8d3a2d369afb
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PROCESSO REGULATORIO: 25351.937065/2016-42 RELATORIA: Alessandra Soares
NUMERO DO PROCESSO: Implantagdo do Sistema Nacional de AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia P6s-Uso de
Biovigilancia Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes (GHBIO)

SITUACAO: CONCLUIDO
CONDICAO PROCESSUAL:

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do . Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n® 135, de
Processo Abertura do processo CONCLUIDA 16/12/2016

Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) concluido em marco de 2019
Analise de Impacto

, . Relatério de Analise de Impacto CONCLUIDA Proposta de elaboracao de um Termo de Cooperacao para Projeto de
Regulatério (AIR) P P ¢ peracéo p j

Implementacgédo do Sistema Nacional de Biovigilancia, com fomento de organismo
internacional (PNUD/BRA).

) Consulta Publica n® 501, de 02/04/2018, recebeu contribuicbes entre
CONCLUIDA 11/04/2018 a 10/05/2018

Elaboragdo de Realizacé@o de Consulta Publica

Instrumento Notl'_cias relaciongdas: . S
Anvisa prop@e criacdo de Sistema de Biovigilancia (11/04/2018)

Regulatério

e Relatério de Analise da Participacao Social RAPS
. Relatério de Analise de Contribuicdes
e Planilha de anélise de contribuic6es

Andlise das contribuicdes e CONCLUIDA
elaboracdo minuta final

Publicac&o que concluiu o processo:
. - . ~ , CONCLUIDA
2R ALl Deliberacao em Dicol e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 339 de 20/02/2020 - Dispfe

sobre a instituicdo do Sistema Nacional de Biovigilancia.

ANVISA

1

=
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/336287
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/336287
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.937065_2016-42+-+Sistema+Nacional+de+Biovigil%C3%A2ncia.pdf/57657b03-eb09-4325-94bd-34cff235e746
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/372460
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=anvisa-propoe-criacao-de-sistema-nacional-de-biovigilancia&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=4261281&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3146460/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+RAPS/152229c7-95f8-4a7b-be17-d67a49b00a70
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3146460/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es/269317f1-7b03-426d-8812-7a240595960c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3146460/Planilha+de+an%C3%A1lise+de+contribui%C3%A7%C3%B5es/5dd6e148-9901-4dac-906e-2cf3ab7bf51f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3146460/RDC_339_2020_.pdf/b7b60dd9-ba54-4d91-b6db-8d3a2d369afb
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3146460/RDC_339_2020_.pdf/b7b60dd9-ba54-4d91-b6db-8d3a2d369afb
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3146460/RDC_339_2020_.pdf/b7b60dd9-ba54-4d91-b6db-8d3a2d369afb

