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Recentemente, a partir do recebimento de informacées e denlncias regulares das vigilancias sanitarias locais e da sociedade, vem sendo levantada a discussao
sobre a pratica de uso de Plasma Rico em Plaquetas (PRP), do colirio de soro autdlogo e da cola de fibrina, suscitando posicionamento da Anvisa quanto a seguranca
e eficacia destas terapias. Dadas as varias abordagens que vem sendo utilizada para o dialogo com o setor regulado e sociedade, concluiu-se que tais produtos
respondem ao surgimento de novas tecnologias com potencial terapéutico e cuja regularizagdo é essencial para a sua producao e o uso clinico com qualidade e
seguranca para a populacgéo.

A criagao deste novo tema na Agenda, denominado “Outros produtos de origem Humana para uso terapéutico”, visa entdo contemplar casos de produtos de
origem humana para uso terapéutico que venham a ser desenvolvidos e que nao se enquadrem como “Produtos de Terapias Avancadas” ou nao estejam no escopo
da regulamentacao de Boas Praticas no Ciclo do Sangue ou de manipulacdo de Células e Tecidos. Tratam-se de produtos que representam uma evolucao da regulacéo
de sangue, tecidos e células que ja vem sendo absorvida pela Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos (GSTCO).

De tais produtos, o que se conforma como demanda mais imediata € o PRP. Em relacdo ao PRP, buscando na literatura, encontram-se amplas indicacdes
clinicas sugeridas, abrangendo areas da odontologia, ortopedia, medicina esportiva, reumatologia, cirurgia plastica, oftalmologia, cirurgia vascular, neurocirurgia,
otorrinolaringologia, urologia, dermatologia e estética.

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?

¢ No Brasil, atualmente, o Conselho Federal de Odontologia (CFO)
reconheceu o uso de PRP como alternativa terapéutica. Ja o
Conselho Federal de Medicina (CFM) e o Conselho Federal de 1. Processo: Ainda n&o ha processo aberto
Biomedicina (CFBM) permitiram seu uso pelos respectivos
profissionais relacionados somente em carater experimental.
¢ A GSTCO vem lancando méo de instrumentos regulatérios
provisorios e diretrizes relacionadas a regulacdo da producéo,
distribuicdo e uso do PRP, além de coordenar estudos para o
aprofundamento sobre os dados de eficacia e seguranca, além dos
principais pontos criticos de controle.
e A Céamara Técnica de Terapias Avancadas-CAT posicionou-se a
favor, de maneira urgente, da regulamentacao do tema PRP. OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
e A Anvisa elaborou a Nota Técnica n® 3/2018/GSTCO sobre o
“colirio de soro autélogo” com esclarecimentos e recomendagfes

g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

técnicas gerais para sua producéo segura e de qualidade, visto o =  Garantir o acesso seguro da populacio a produtos e servicos sujeitos a vigilancia

seu reconhecimento pelo CFM, como produto terapéutico em sanitéria;

procedimentos médicos, que assim como o PRP n&o possui = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

normatizag3o especifica para sua producao e controle. = Fortalecer as acGes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e
Servicos;

e A expectativa da GSTCO, pela afinidade dos assuntos, é de
produzir um regulamento de Boas Praticas que possa ser aplicado
tanto ao PRP, quanto ao colirio de soro autélogo, ou mesmo a
outros produtos que integram o escopo de acdo da Geréncia.

= Fortalecer a integracéo das a¢c6es do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+STCO_Portal.pdf/956f8c23-b90b-437a-adc3-aaacfe67ac9c
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PROCESSO REGULATORIO_: Transporte de material biol6gico humano, RELATORIA: Sob conducdo do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema
sangue e componentes, tecidos, células e 6rgaos AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO)
NUMERO DO PROCESSO: Ainda ndo ha processo aberto SITUACAO: N&o iniciado

CONDICAO PROCESSUAL: a definir

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

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 2° trim 2020 Prevista para 1° trim 2021 (jan- Prevista para 1° trim 2021 (jan-
. Em andamento
(abr-jun) mar) mar)

<Y Consulta Publica

Prevista para 4° trim 2020
(out-dez)

Previsdo de conclusdo até o 22
Trimestre de 2020.
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Prevista para 2° trim
ANELTNECE Abertura do processo 2020 (abr-jun)
Processo
Criacao de projeto PROADI com o Hospital Sirio Libanés, cujo tema é “Producéo e
Criacéo de projeto Janeiro/18 uso de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) para fins terapéuticos ndo transfusionais”

— Iniciado em janeiro/2018, com encerramento previsto para dezembro/2020.

Analise de Impacto Realizac&o do Seminério Internacional sobre o uso e a regulacéo do Plasma Rico
Regulatério (AIR) Realizacdo de Seminario 16 a 17/08/2018 em Plaguetas — De 16 a 17 de agosto de 2018;

Relatério de Andlise de Impacto PIEVIEE [ D

de 2020.
Prevista para 4° trim
Realiza¢gdo de Consulta Publica 2020 (out-dez)
Elaboracéo de Analise das contribuicbes Prevista para
Instrumento recebidas em CP Dezembro de 2020

Regulatério

Prevista para 1° trim

Concluséo da proposta de 2021 (jan-mar)

minuta do instrumento regulatério

Prevista para 1° trim
Deliberacao Final Deliberagdao em Dicol 2021 (jan-mar)
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