TEMA 10.7 - Centros de processamento celular

QOSINGUE TECIDOS E RGOS

(atualizado em 28/05/20)

Centros de Processamento Celular sdo os estabelecimentos responsaveis pela disponibilizacao de células humanas e de produtos de terapias avancadas,
entre eles: as Células Progenitoras Hematopoéticas provenientes de medula 6ssea e do sangue de cordao umbilical e placentario, bem como outros tipos de
produtos celulares de origem humana, para uso em transplante, em pesquisa clinica e demais usos terapéuticos que venham a ser reconhecidos, garantindo a sua
qualidade e seguranca.

Os orgaos de Vigilancia Sanitaria estaduais, municipais e do Distrito Federal sdo responsaveis pela fiscalizacao e emisséo do alvara sanitario (ou licenca
sanitaria) para funcionamento dos Centros de Processamento Celular. Cabe a Anvisa a regulamentacdo e o0 monitoramento desses estabelecimentos, e apoio as
Vigilancias Sanitérias nas acdes de fiscalizacao.

As acles da Anvisa e dos 6rgaos locais de Vigilancia Sanitaria sdo essenciais para minimizar os riscos inerentes ao uso de células de origem humana
como, por exemplo, o risco de transmissao de doencgas aos receptores e a perda de funcionalidade das células.

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

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

As pesquisas empregando células para tratamento de uma 1. Processo n.° 25351.721298/2013-51: CONCLUIDO com as seguintes
diversidade de doencas tém aumentado exponencialmente, no Brasil publicacdes:

e no mundo. Consequentemente as expectativas relacionadas as
vantagens clinicas para os pacientes sdo grandes, embora existam
riscos inerentes ao seu uso, por exemplo, a transmissdo de doencgas

e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 214, de 07/02/2018:

e o desenvolvimento de tumores, os quais devem ser controlados e Dispde sobre as Boas Praticas em Células Humanas para Uso
minimizados. Terapéutico e pesquisa clinica, e dd outras providéncias.
Atualmente, a terapia celular mais conhecida e a Unica reconhecida N . . .

formalmente pelo Conselho Federal de Medicina é o transplante de * Resolucdo da Direforia Colegiada - RDC n® 260 de 21/12/2018:
células-tronco hematopoéticas (ou popularmente conhecida como Dispde sobre as regras para a realizagdo de ensaios clinicos com
transplante de medula) obtidas da medula 6ssea, do sangue periférico produto de terapia avancada investigacional no Brasil, e dd outras
e do sangue de corddo umbilical e placentario. Entretanto, a ciéncia providéncias.

vem estudando o desenvolvimento de outras terapias celulares bem
como das terapias avangadas, incluindo as terapias celulares )
avancadas, a engenharia tecidual e as terapias génicas constituidas OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

por ou a base de células.
=  Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia

Diante deste cenario, a Anvisa considerou necessario rever e atualizar San.itéria; _ o o e

as Resolucdes RDCs que vigoravam até entdo: RDC n° 56, de 16 de = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

dezembro de 2010, que tratava dos laboratérios de processamento de = Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
medula 6ssea e sangue periférico e Bancos de sangue de cordéo SEIVIGOS;

umbilical e placentario, e RDC n° 9, de 14 de marco de 2011, que = Fortalecer a integracdo das acfes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

dispunha sobre os Centros de Tecnologia Celular.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+STCO_Portal.pdf/956f8c23-b90b-437a-adc3-aaacfe67ac9c
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28609
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28672
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/367845
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388680
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388680
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do " o L —
Processo Abertura do processo CONCLUIDO Processo iniciado com a publicagdo Despacho de Iniciativa n. 30, 24/03/2014
Ali CONCLUIDO
Analise de LT Relatério de Andlise de Impacto Na&o disponibilizado
Regulatoério (AIR)
CONCLUIDO

Consulta Puablica n° 270 de 04/11/2016

RIS Rl E AT gl « Contribuigdes recebidas de 15/11/2016 a 13/01/2017

Elaboragao de

Instrumento i
2q CONCLUIDO
Regulatorio A Do e Relatorio de Andlise da Participacao Social (RAPS) - CP 270-2016
Andlise das contribuicdes Planilha de Analise das Contribui CP 270-2016
recebidas em CP o anilha de Andlise das Contribuicoes - -

CONCLUIDO e Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 214, de 07/02/2018: Disp6e sobre
as Boas Praticas em Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa
clinica, e da outras providéncias.

Deliberagao Final Deliberagdao em Dicol

e Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 260 de 21/12/2018: Disp&e sobre
as regras para a realizacdo de ensaios clinicos com produto de terapia
avancada investigacional no Brasil, e da outras providéncias.



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24476
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3078078/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+270-2016/e8ede0fc-b04c-423d-82b5-918085a1580f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3078078/Planilha+de+An%C3%A1lise+das+Contribuicoes+-+CP+270-2016/648bd1f3-c0c1-41bb-a576-4c60eb55e6dc
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/367845
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388680

