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A Hemovigilancia € o conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter e disponibilizar informacgdes sobre
0s eventos adversos ocorridos nas suas diferentes etapas para prevenir seu aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar
a seguranca do doador e receptor.

Na atual Agenda Regulatéria foi incluida a elaboracéo da segunda edigdo do “Marco conceitual e operacional de hemovigilancia: guia para a hemovigilancia no
Brasil”, cuja primeira edi¢ao foi publicada em 2015, juntamente com a edigéo da Instrucdo Normativa n. 01, de 17 de marco de 2015 (IN 01/2015).

A IN 01/2015 dispde sobre os procedimentos, normas e diretrizes do sistema nacional de hemovigilancia citados na Resolucao da Diretoria Colegiada n°® 34,
de 11 de junho de 2014 (RDC 34/2014), que dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Até 2015, a hemovigilancia no pais se organizava de modo a monitorar as reacdes adversas que ocorriam durante ou apds uma transfusdo sanguinea, limitando-
se a vigilancia das reacdes transfusionais. O propdsito do Guia para a Hemovigilancia no Brasil e da Instrucdo Normativa 01/2015 foi definir diretrizes para a ampliacdo
do escopo da hemovigilancia no pais, com a inclusao da vigilancia dos eventos adversos que podem ocorrer em todo o ciclo do sangue, ou seja, das reacdes a doacao
de sangue as reacges transfusionais, incluindo o monitoramento de quase-erros graves e dos incidentes graves que ndo causaram reacao adversa.

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

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?
g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

e Necessidade de manter conteuddo atualizado com as 1. Processo n.° 25351.911164/2018-42: Guia para a Hemovigilancia no Brasil (22
tendéncias de padronizagéo internacionais. edicdo) (EM ANDAMENTO)

e Recebimento de feedback do publico-alvo, por meio dos
canais de comunicacdo da Anvisa e dos demais entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS.

¢ Dificuldade percebida na diferenciacdo entre rea¢des a doagéo

grau Il — moderada e grau lll-grave, por meio da analise das
notificacBes de reacdes graves a doacao recebidas a partir da 5
publicacéo da IN 01/2015. OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

o Necessidade de reforcar conceito de gravidade de incidentes
sem reagdo e definir |nC|den'Fes sentinelas, c_je modo a nao vigilancia sanitaria;
deixar duvidas sobre a necessidade de os servigos atuarem no = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria:
tratamento e notificacdo destes eventos = Fortalecer as a¢des de controle, monitoramento e fiscalizagéo de produtos e
Servicos;
= Fortalecer a integracdo das acbGes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

= Garantir o0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/404938/Marco+Conceitual+e+Operacional+de+Hemovigil%C3%A2ncia+-+Guia+para+a+Hemovigil%C3%A2ncia+no+Brasil/495fd617-5156-447d-ad22-7211cdbab8a7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/404938/Marco+Conceitual+e+Operacional+de+Hemovigil%C3%A2ncia+-+Guia+para+a+Hemovigil%C3%A2ncia+no+Brasil/495fd617-5156-447d-ad22-7211cdbab8a7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867325/(1)IN_01_2015_COMP.pdf/ba78885b-22f4-414a-8c76-92e45b9f212b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867975/RDC_34_2014_COMP.pdf/283a192e-eee8-42cc-8f06-b5e5597b16bd?version=1.0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867975/RDC_34_2014_COMP.pdf/283a192e-eee8-42cc-8f06-b5e5597b16bd?version=1.0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+STCO_Portal.pdf/956f8c23-b90b-437a-adc3-aaacfe67ac9c
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PROCESSO REGULATORIO: Guia para a Hemovigilancia no Brasil (22 RELATORIA: Marcus Aurélio Miranda

edicao) AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pés-uso de
NUMERO DO PROCESSO: 25351.911164/2018-42 Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes — GHBIO/GGMON

SITUACAO: Em elaborag3o de instrumento regulatério

CONDICAO PROCESSUAL: nio se aplica a Guia

CALENDARIO REGULATORIO

ELABORA(;AO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 4° trim 2020 (out-

Concluida Em andamento
dez)

Processo iniciado com a publicagdo do «(W Consulta do Guia
Despacho de Iniciativa n® 309, de

12/12/2018 Prevista para 4° trim 2020
(out-dez)



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24476
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24476
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Abertura do processo CONCLUIDA Processo iniciado com a publica¢do do Despacho de Iniciativa n® 309, de
Processo 12/12/2018
Concluséo da 22 versao do Guia Em andamento A equipe fara o consolidado do texto que ird para a consulta com previsao para
proposto outubro/2020

» Prevista para
Elaboragao de 4° trim 2020

Instrumento Realiza¢do da Consulta do Guia (out-dez) A previsao é deixar o Guia em consulta por até 60 dias.
Regulatoério

Prevista para
Analise das contribuicdes 1° trim 2021

recebidas na consulta e possivel (jan-mar)
reviséo da 22 versdo do Guia.

A avaliacdo das contribuigGes deve ser realizada em até 60 dias.

Prevista para
Aprovacao de possivel nova 1°trim 2021

Deliberagdo Final vereEs ala @ule (jan-mar)
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24476
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24476

