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A triagem laboratorial compreende a realizacdo de exames em amostras de sangue em provaveis doadores de 6érgéos e tecidos, para verificar se eles
apresentam alguma infecgdo (HIV, virus da hepatite B e C, etc.) que podera ser transmitida a pessoas que aguardam na fila de transplantes para receber 6rgédos
ou tecidos. Esses exames tém a finalidade de excluir a doacdo ou dar informacées complementares aos médicos que realizam os transplantes, visto que,
adicionalmente a esses testes, sao realizadas entrevistas com o doador ou com suas familias para saber se ha algum motivo que impeca a doacdo. Também se
realiza exame fisico para verificacao da existéncia de sinais que possam comprometer a doacao de 6rgéos e tecidos.

Com o objetivo de proteger os pacientes que irdo receber, por meio de transplante, os 6rgdos ou tecidos, a Anvisa atua na definicao de critérios técnicos
sanitarios minimos para triagem laboratorial para os marcadores de agentes infecciosos. O estabelecimento de regras claras e objetivas para os testes laboratoriais
utilizados nessa triagem, além do tipo de amostra que devera ser testada, poderdo minimizar os riscos de transmissdo de agentes causadores de doencas.

O Ministério da Saude esta envolvido nesse processo por meio do Sistema Nacional de Transplante (SNT) que é o responsavel pelo controle e
monitoramento do processo de doacéo de érgaos e tecidos e de transplantes realizados no pais.

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

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

1. Processo n.®° 25351.905810/2019-13: Triagem laboratorial de doadores de
6rgaos e tecidos humanos (EM ANDAMENTO)

o Necessidade de regulamentar a triagem laboratorial
para os marcadores de agentes infecciosos em _ _
doadores de 6rgaos; Nota: Por um periodo os temas 10.2 - Triagem laboratorial de doadores de

orgéaos e tecidos humanos” e 10.6 — Banco de tecidos humanos foram

. . ~ conduzidos em conjunto por sua similaridade, mas apds a etapa de AIR,

* Necessidade de atualizar a regulamentacao de Banco foram identificadas opgdes regulatérias distintas e cada tema seguira
de Tecidos, com o objetivo de minimizar os riscos separadamente, com diferentes encaminhamentos ou instrumentos.
associados a transmissao de agentes causadores de
doencas infecciosas aos receptores de o6rgédos e
tecidos, considerando os diferentes produtos para
diagndstico in vitro existentes no mercado e suas
especificidades, além dos laboratérios onde essa
triagem é realizada. OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir o acesso seguro da populacéo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria;
=  Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitéria;


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+STCO_Portal.pdf/956f8c23-b90b-437a-adc3-aaacfe67ac9c
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PROCESSO REGULATORIO: Triagem laboratorial de doadores de RELATORIA: Sob conducdo do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema
6rgéos e tecidos humanos AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos (GSTCO)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.905810/2019-13 SITUACAO: Em Andlise de Impacto Regulatério (AIR)
CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

oYY CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Concluida Concluida Previsdao nao informada Previsdao nao informada

<Y Consulta Publica

Previsao nao informada
Relatdrio de Mapeamento de Impactos
Processo iniciado com a publicacdo (REMAI) concluido em 31/10/2019
do TAP n2 23 de 04/06/2019



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/398351
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.905810_2019-13+Revis%C3%A3o+RDC+55_2015+testes+laboratoriais+doadores.pdf/ac29bcd2-4beb-4bac-8045-252521d713fd
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.905810_2019-13+Revis%C3%A3o+RDC+55_2015+testes+laboratoriais+doadores.pdf/ac29bcd2-4beb-4bac-8045-252521d713fd
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

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

Reunido de dialogo setorial realizada na Anvisa em 04/06/2019:
e Dialogo setorial sobre melhoria da regulacdo sanitaria para os bancos de
tecidos no Brasil
Realizac&o de Dialogo Setorial CONCL UIDA e Anvisa quer melhorar a requlacéo de bancos de tecidos (05/06/2019)

Analise de Impacto . o ~ . .

i P Durante a reunido, foram apresentados o histérico das acdes da Anvisa na area,
Regulatério (AIR) as medidas em desenvolvimento e os pontos criticos para a discussdo, como
Analise de Impacto dados de producéo (procedimentos realizados) e triagem laboratorial de doadores.

Regulatério (AIR) Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) concluido em 31/10/2019

Relatério de Analise de Impacto Comeliue A partir da analise e discussdes participativas realizadas foi identificada que as

lacunas regulatérias anteriormente percebidas podem ser tratadas por meio de
outras opc¢des regulatérias alternativas e que estdo em estudo.

Avaliacdo sobre instrumentos

Elaboracdo de regulatérios alternativos, como Escolher um item
Instrumento um Guia, ou instrumentos de ) . o~ -
Regulatério orientagéo, como um Manual ou Previsao e detalhamento ndao informados

Nota Técnica

Deliberagao Final Aprovacéo do instrumento Escolher um item. Previsdao nao informada
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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/dialogos-setoriais
http://portal.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-quer-melhorar-a-regulacao-de-bancos-de-tecidos/219201?p_p_auth=9Ug1Z5J7&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3D9Ug1Z5J7%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.905810_2019-13+Revis%C3%A3o+RDC+55_2015+testes+laboratoriais+doadores.pdf/ac29bcd2-4beb-4bac-8045-252521d713fd

