Acoes da Anvisa em Bancos de Tecidos

Dialogo Setorial com os Bancos de Tecidos
Brasilia, 04 de junho de 2019
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Legislacdo/documentos aplicados a
Bancos de Tecidos — exemplos

Legislacao geral: Resolucdes da Diretoria Colegiada (e suas atualizacdes):

- Lei 6.437/77 (configura infracdes sanitarias) - RDC 185/01 (registro de produtos médicos)

- Lei9.434/97 (Lei dos Transplantes) - RDC 50/02 (projetos de estabelecimentos assistenciais de
- Lei9.782/99 (Lei de criacdo da Anvisa) saude)

- Decreto 9.175/17 (regulamenta a Lei 9.434)

- Portaria de Consolidacdo 4/17 (Portaria 2.600/09) - RDC 302/05-(|aborato~r|o clinico)
- Cddigos sanitdrios locais - RDC 81/08 (importagdo)

- Normas regulamentadoras do trabalho - RDC63/11 (Boas Praticas em Servicos de Saude)

- RDC32/12 (embalagens primarias de tecidos)

- RDC 15/12 (processamento de produtos para a saude)
- RDC 34/14* (Servicos de Hemoterapia)

- RDC 20/14* (transporte de material bioldgico)

Guias/notas técnicas/outros:

- Guia de Inspecao em Bancos de Células e Tecidos
- Guia de Biovigilancia de Células, Tecidos e Orgdos
- NT01/16 triagem Zica

~NT conjunta Anvisa/MS 01/17 triagem febre amarela |- RDC 55/15* (Boas Praticas em Tecidos)

- NT07/17 triagem laboratorial doadores tecidos - RDC 214/18* (Boas Praticas em Células — engenharia de
- NT 08/17 selecdo doadores tecidos tecidos)

- NSF 49 Cabine de Seguranca Biologica - RDC 222/18 (residuos em servicos de saude)

- NBR/ISO 14.644 Ambientes limpos *sob responsabilidade da GSTCO




Hospitais e clinicas
Laboratodrios clinicos
Servicos de Hemoterapia
Bancos de Tecidos

Registro de produtos para
diagnodstico in vitro, meios de
preservacao, equipamentos

Monitoramento de eventos adversos

Importacao de tecidos

Areas da Anvisa que tem interface com o

transplante de tecidos

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES)
Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES)
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO)
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO)

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude
(GGTPS)

Geréncia de Bio e Hemovigilancia e outros produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria (GHBIo)

Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF)



RDC 55/15
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RDC 55/15

2015: publicacao da Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n° 55, de 11 de
dezembro de 2015 — Disp0Oe sobre as Boas Praticas em Tecidos humanos para
uso terapéutico;

Abrangéncia: se aplica a todos os Bancos de Tecidos, de qualquer natureza,
qgue realizam atividades com um ou mais tipos de tecidos de origem humana
para fins de uso terapéutico.



RDC 55/15

Por que publicar a RDC 55/157
- Otimizar o processo regulatorio;
- Preencher lacuna regulatoria;

- Inserir o conceito de Boas Praticas.



RDC 55/15

O que significa ter Boas Praticas em Tecidos?

Ter Boas Praticas em Tecidos significa dizer que os tecidos sao produzidos e
controlados dentro de padrdes de qualidade.

Ter Boas Praticas em Tecidos significa |controlar todo o processo, e nao so o
produto final.
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“Quality is the responsibility of all personell involved in the process of
providing tissues and cells for clinical application. A systematic approach to

quality management must be implemented and maintained throughout the
entire process”.

Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application, EDQM 3@ edition



RDC 55/15
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Boas Praticas “light” —adaptacao das GMPs
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“Human cells and tissues for transplantation represent a special
class of basic essential healthcare products, as well as being the
potential starting material for much more complex biotechnology
products In the future. As with all transplanted material of human
origin they carry risks of disease transmission which must be
controlled by the application of stringent donor selection criteria
and comprehensive guality systems”.

https://www.who.int/transplantation/cell tissue/en/



https://www.who.int/transplantation/cell_tissue/en/

RDC 55/15

Capitulo I: Das Disposi¢oes Gerais
Secao | — Objetivo

Secao Il — Abrangéncia

Secao Il — Definicdes

Capitulo Il: Dos Aspectos Gerais

Capitulo lll: Das Disposicoes Técnicas
Secao | — Competéncias

Secao Il — Do Sistema de Gestao da Qualidade

Subsecao | — Das Boas Praticas em Bancos de Tecidos
Subsecao Il — Do Regimento Interno

Subsecao Ill = Da Documentacao

Subsecao IV — Da Qualificacdo e Validacao

Subsecdo V — Da Biosseguranca e Higiene

Subsecdo VI — Dos Aspectos Gerais do Controle de Qualidade
Subsecdo VIl — Do Controle de Qualidade dos Tecidos
Subsecdo VIl — Dos Materiais, Reagentes e Produtos para
Diagndstico de Uso In Vitro

Subsecdo IX — Dos Equipamentos e Instrumentos

RDC 55/15

Secao Il — Do Pessoal

Secao IV — Da Infraestrutura Fisica
Secao V — Da Selecao do Doador
Secao VI — Da Retirada dos Tecidos

Secao VIl — Da Coleta de Sangue para a Triagem
Laboratorial
Secao VIII — Do Acondicionamento, Rotulagem e

Transporte Pds-retirada

Secao IX — Da Recepgao dos Tecidos

Secao X — Do Processamento

Secao XI — Do Acondicionamento e Rotulagem Pos-
processamento (Produto Final)

Secao Xl — Do Armazenamento

Secao Xlll — Da Disponibilizacdo para Uso Terapéutico e
Transporte ao Servigo Transplantador

Secao XIV — Dos Dados de Producao

Secao XV — Do Descarte de Residuos

Secao XVI— Da Tecnovigilancia e Biovigilancia

Capitulo IV: Das Disposi¢oes Finais e Transitorias

Anexos | e Il ::-L ANVISA
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RDC 67/08 Dispoe sobre o funcionamento dos
Bancos de Tecidos Oculares

Item 5. Sistema de Garantia da Qualidade
O BTOC devera implantar um Sistema de Garantia da

Qualidade, devidamente estabelecido por meio de
normas e rotinas escritas e assinadas pelo seu
responsavel técnico.

RDC 347/03 Determina Normas Técnicas para o
Funcionamento de Bancos de Olhos
Item 5. Controle de qualidade dos tecidos oculares

O BO devera desenvolver um sistema de garantia de

qualidade dos tecidos oculares, devidamente
estabelecido por meio de normas e rotinas escritas e
assinadas pelo seu responsavel técnico.

RDC 55/15

RDC 55/15 Dispoe sobre as Boas Praticas em Tecidos humanos

= Cap. lll Secao Il Sistema de Gestao da Qualidade

Subsecdo | Das Boas Praticas em Tecidos

Subsecao Il Do Regimento Interno

Subsecao Il Da Gestao de Documentos

Subsecado IV Da Qualificacao e Validacao

Subsecao V Da Biosseguranca e Higiene

Subsecao VI Dos Aspectos Gerais do Controle de Qualidade
Subsecao VII Do Controle de Qualidade dos Tecidos
Subsecao VIII Da Terceirizagao de Atividades

Subsecao IX Dos Materiais, Reagentes e Produtos para
Diagndstico In Vitro

Subsecao X Dos Equipamentos e Instrumentos
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RDC 67/08 Dispoe sobre o
funcionamento dos Bancos de
Tecidos Oculares

Item 3.2.3.2

O Manual da Qualidade deve conter
um programa de atualizacdo e
treinamento periodico dos
profissionais.

RDC 55/15

RDC 55/15 Dispoe sobre as Boas Praticas em Tecidos humanos

Secao lll Do Pessoal

Art. 76. O Banco de Tecidos deve promover capacitacao inicial basica e estabelecer um
programa de capacitacao periddica dos seus profissionais, conforme a necessidade, e sempre
gue os procedimentos forem alterados.

§ 12 O Banco de Tecidos deve manter os registros das capacitacdes realizadas.

§ 22 O programa de capacitacao deve garantir que cada profissional:

a) conheca e compreenda o quadro organizacional do Banco de Tecidos, as Boas Praticas em
Tecidos e as normas de biosseguranca e higiene relacionadas ao desempenho de suas
funcoes;

b) esteja devidamente informado do contexto ético, juridico e administrativo mais amplo do
seu trabalho;

c) conheca os aspectos gerais relativos aos tecidos processados no banco;

d) conheca e compreenda os principios cientificos e técnicos relevantes para as tarefas que
lhe estdo atribuidas; e

e) demonstre competéncia na execucado das suas tarefas.

§ 32 Para fins de comprova¢do de qualificacdo e capacitacadQlpQ I SSAr apresentados
diplomas, certificados, declaracdes, cartas de recomendaco, atéstad8e duntre 8utrge ™



RDC 55/15

25. Controle de Qualidade

25.1. O BTME/BP deve desenvolver um programa de controle de qualidade dos tecidos que |
um manual de qualidade, critérios de aceite ou exclusao de doadores de tecidos especificos, fregistros completos
desde a entrevista até a distribuicao dos tecidos,| manuais de procedimentos, propostas de monitoracao
ambiental, das temperaturas de ultracongeladores e refrigeradores, da manutencao de equipamentos, dos
insumos utilizados, registros de efeitos adversos, descarte de materiais improprios para uso, instrucoes de

procedimentos corretivos de emergéncia bem como monitorar a presenca de patogenos nos tecidos processados

e embalados previamente a sua liberacao para uso.

25.2. Todo tecido disponibilizado ou descartado deve ter registro logico que possibilite seu rastreamento a

qualquer momento.

25.3. Deve existir sistema de notificacao aos orgaos competentes para a ocorréncia de efeitos adversos apos o

uso terapeutico. RDC 220/06 Dispde sobre o regulamento técnico para /1§ A
i éncia Nacional de Vigilanci



ETAPA PRE BANCO DE TECIDOS ETAPA BANCO DE TECIDOS ETAPA POS BANCO DE TECIDOS

Obtencao do TCLE da doacao Recepcao Transporte do tecido do banco ao
local de uso
Triagem clinica, social e fisica do Processamento Armazenamento temporario
doador
Triagem laboratorial Acondicionamento, rotulagem e Avaliacao do tecido antes do uso
armazenamento
Retirada Liberagcao para uso Preparo do tecido antes do uso
Acondicionamento, rotulagem e Controle de qualidade do tecido Devolucao de tecidos ao
transporte banco/descarte
Descarte Biovigilancia

Sistema de Gestao da Qualidade — Boas Praticas — Rastreabilidade




Acoes da Anvisa
em Bancos de
Tecidos
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Relatério de Avaliagdo dos
Dados de Producao dos
Bancos de Tecidos

Ano 2017
Brasil

Brasilia
2018

Acoes da Anvisa — planejamento

Inspecdes (norteadas pelos dados
de producao ou como demanda das
VISAs);

Demandas recebidas da sociedade e
Demandas geradas internamente
sao subsidios para o planejamento
de acdoes da GSTCO em Bancos de
Tecidos.
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Acoes da Anvisa na etapa pré-banco

Etapa pré-banco:

1) Triagem laboratorial de doadores de tecidos: elaboracao de RDC especifica

destacando:

- A necessidade de uso de produtos para diagnostico in vitro que contenham
indicacao, na bula, para uso em amostras de doadores falecidos;

- A verificacao da necessidade de realizacao do calculo de hemodiluicao;

- A rotulagem, o acondicionamento e o transporte devem respeitar as instrucoes
do fabricante do produto para diagnostico in vitro utilizado; esse processo deve
ser validado.



Acoes da Anvisa na etapa pré-banco

Etapa pré-banco:

2) Elaboracao de Nota Técnica destacando aspectos da triagem clinica, social e fisica do

doador, entre eles:

- O Banco de Tecidos deve ter POPs atualizados para essa atividade, constando
critérios de contraindicacao absolutos e relativos (e a avaliacdao de risco necessaria
nesses casos);

- Todos os funcionarios envolvidos nessa etapa devem ser capacitados e treinados
para tal e seguir o POP, independente de serem ou nao funcionarios do banco;

- Formularios de triagem devem ser adequadamente preenchidos.



Acoes da Anvisa na etapa pré-banco

Etapa pré-banco:

3) Incluir na revisdo da RDC 50/02 critérios especificos para os
locais de retirada de tecidos (IMLs, por exemplo).

RDC 50/02 Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacao,
elaboracao e avaliacao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.



Acoes da Anvisa na etapa banco

Etapa banco:

4) Acoes voltadas para a VISA: criacao do Banco de Talentos de Inspetores
em Bancos de Células e Tecidos para inspecao com foco nas Boas Praticas e

Sistema de Gestao da Qualidade.
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Acoes da Anvisa na etapa banco

Etapa ban
5) AcOes voltadas para a VISA e Bancos de Tecidos: aprimoramento do

roteiro de inspecao
- Simplificacao do roteiro para posterior categorizacao de risco.



Roteiro extenso,
30 paginas,
alguns itens
podem ser
agrupados

mesmas exigéncias previstas para o titular

10. Existéncia de responsavel pelas acoes de Garantia da Qualidade

Roteiro disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/sangue/inspecao <L ANVISA
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http://portal.anvisa.gov.br/sangue/inspecao

Acoes da Anvisa na etapa banco

Etapa banco:

6) AcOes voltadas para os Bancos de Tecidos:

- Estabelecimento de fluxo de comunicacao eficiente;

- Definir estratégias para auxiliar a implementacdo da RDC 55/, destacando a
necessidade de i) mapeamento de processos e identificacdo dos processos criticos
para implementacao das acdoes de validacao e qualificacao; ii) controle de todo o
processo (especialmente etapa pré e pds banco); iii) qualificacao de fornecedores e
insumos; iv) estabelecimento de contratos/convénios/termos de responsabilidade
definindo os acordos entre as partes.

e
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Acoes da Anvisa na etapa banco

Etapa banco:

7) AcOes voltadas para o Banco de Tecidos: Glicerol/glicerina

Levantamento feito pela GSTCO:
- 34 Bancos de Tecidos Oculares responderam, 27 usam glicerina, sendo

10 do tipo PA, 12 nao estéreis;
- 10 Bancos de Tec. Musculoesquelético/Pele responderam, 5 usam

glicerina, sendo 1 do tipo PA, 2 nao estéreis.

Reagente PA: Para Analise, se destinam a analises laboratoriais.



Acoes da Anvisa na etapa banco

Etapa banco:

8) Melhorar e atualizar o instrumento de coleta dos dados de producao:
- 4 formularios FormSus disponibilizados no portal da Anvisa;

- Manual de Preenchimento também disponibilizado;

- Controle de alteracoes.
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Acoes da Anvisa na etapa banco
Etapa pos-banco:
9) Inserir na revisao da RDC 50/02 critérios especificos para os locais onde

se realizam os transplantes (clinicas e hospitais).

10) Biovigilancia



Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — GSTCO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71.205-050
Brasilia/DF
WWW.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br .= ANVISA
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