Didlogo Setorial com os Bancos de Tecidos 4%

v

Biovigilancia — Ferramenta de Qualidade
para Monitoramento e Controle dos
Eventos Adversos

Lara Alonso da Silva

GHBIO/GGMON/DIRE5/Anvisa

Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pds-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Quinta Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Brasilia - DF, 04 de junho de 2019

,/ar:\l_ Agéncia Nacional SUS ‘-‘ Ministério
—Fie/f de Vigilancia Sanitéria L da Satide



cursb 1 o)
| Yoga
Z

Gestantes s

- Slide elaborado por Andressa Honorato Miranda de Amorim— Anvisa/2014



Slide elaborado por Andressa Honorato Miranda de Amorim— Anvisa/2014

VAR

¥

FEH FEVAREN SRR s R e s g

i

... E depois?

7iry

} b

A e e

B e, LR



1
Mesmo assim...  Eventos inesperados...
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O que fazer?
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Gerenciamento

Riscos

comunicacao e consulta
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processo de avaliagio de riscos
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monitoramento e analise critica
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mi| Biovigilancia
conjunto de acOes sistematicas de controle e
monitoramento dos riscos e eventos adversos

associados ao uso terapéutico de células, tecidos e

orgaos humanos desde a doacéao até a evolucao

Biovigilancia

clinica do receptor e do doador vivo com 0 objetivo

de prevenir a sua ocorréncia ou recorréncia.

- ANVISA

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

| Guiade Biovigilancia de Células, Tecidos e Orgdos & Manual de Notificagcdo. Anvisa, 2016 :
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Onde estao os riscos?

SSSSSSSS




B

oV

gilancia - Pressupostos

Confidencialidade das informacgoes prestadas
Rastreabilidade
Avaliacao como instrumento de melhoria continua
Avaliacao como insumo para a tomada de decisao

¢ Cultura de seguranca
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Base Normativ Base Cientifica /
. aMS n. 1660/2009
e Portaria MSn.529/2013 .
) ¢ Manuais
* RDC/Anv n.36/2013 * Notas técnicas
. RDC/Anvisa n.55/2015 _ e Boletins
e Relatorios

* Perspectiva: RDC Biovigilancia
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—N'—/ RDC 55 / 2015 - Secao XVI — Das Queixas técnicas e dos Eventos adversos

Art. 166. O Banco de Tecidos deve possuir mecanismos para identificar, investigar e
executar acdes corretivas e preventivas relacionadas as queixas técnicas e aos eventos
adversos observados em suas dependéncias ou sob sua responsabilidade.

...§ 22 O Banco de Tecidos deve notificar ao SNVS, por meio do Sistema de Notificacio em

Vigilancia Sanitaria (Notivisa), a ocorréncia de queixas técnicas dos equipamentos,

instrumentos, materiais, reagentes e produtos para diagnostico de uso in vitro utilizados em
suas dependéncias.

§ 32 A notificacao dos eventos adversos, quando necesséria, deve ser feita de acordo
com as determinacdes do Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria
(VIGIPOS) ou diretrizes especificas a serem estabelecidas pelo Sistema Nacional de
Biovigilancia.
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—N'—/ RDC 55 / 2015 - Secao XVI — Das Queixas técnicas e dos Eventos adversos

Art. 167. O Banco de Tecidos deve possuir POP para o gerenciamento do risco nos casos
em que ocorra infec¢ao ou transmissao de doencgas ao receptor.

Paragrafo unico. O POP mencionado no caput deve prever:

| — a rastreabilidade do doador;
Il — a comunicacao com a Central de Transplantes, quando couber; e

IIl — as condutas a serem adotadas, incluindo a convocacao dos demais receptores de tecidos
deste mesmo doador e/ou a analise da destinacdo dos tecidos provenientes deste doador
gue nao foram utilizados e ainda se encontram armazenados no Banco de Tecidos

Art. 168. O Banco de Tecidos deve notificar ao SNVS os casos reagentes para os
marcadores de infeccdes transmissiveis pelo sangue, que sejam de notificacao compulsoria,

detectados durante a selecao de doadores @€ aqueles verificados nos receptores apds o
transplante.



Tipos de Eventos Adversos

Captacao, selecao e qualificacao do doador exempios:
- Equivoco no registro dos dados dos candidatos a doacao

- Utilizacdo de insumos/reagentes fora do padrao (validade, condicoes de
armazenamento, etc)

- Troca no registro dos resultados (triagem laboratorial)

Rotulagem, processamento, qualificacao e armazenamento exempios:
- Auséncia de mecanismo de rastreabilidade dos tecidos

- Tecido descartado nao retirado do estoque

Transporte e disponibilizacao exemplos:
- Falha no registro da saida do tecido e na identificacao dos locais de destino

- Transporte com monitoramento de temperatura em desacordo com a legislacao
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Eventos Adversos

Reacao
Adversa

Incidente

Quase- Erro
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Eventos Adversos

Reacao (a doagcao ou ao transplante): danos, em graus variados, que
ocorrem nos sujeitos dessas acdes. Podem ou nao resultar de um
incidente do ciclo de células, tecidos e 6rgaos.
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Incidentes: eventos descobertos durante ou apdés a doacao ou ao
procedimento que levem ou ndo a reacdes a doacao ou ao transplante.
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Quase-erro: desvio de um procedimento padrao ou de uma politica,
descoberto antes do inicio da doacao ou do transplante.
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Correlagao / Imputabilidade dos Eventos Adversos

Transplante

ou Doagao
+ CONFIRMADA
PROVAVEL
POSSIVEL E

Inconclusiva
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Outras causas




Formulario de BIOVIGILANCIA
Notificacao individual on line

_! .- |_ Agéncia Nacional
_l ;— de Vigilancia Sanitaria

Ficha de notificacdo individual de reacdes adversas em Biovigilancia |

BIOVIGILANCIA

Esta ficha se destina a notificacéo (confirmada ou suspeita) de Reacdes Adversas ocorridas em pessoas doadoras ou receptoras de células, tecidos ou orgéos (CTO) utilizados em
procedimentos de transplantes, enxertos, reproducéo humana assistida e/ou terapias avangadas.

Entende-se como Reac&o Adversa em Biovigil&ncia qualquer evento adverso ou resposta indesejada observada em uma pessoa, durante ou apds a doacédo de CTO ou procedimentos de
transplantes, enxertos, reproducdo humana assistida e terapias avancadas, levando a dano(s) que pode(m) estar associado(s) com situacdes de deficiéncia ou condi¢des de incapacitacdo
temporaria ou permanente, transmiss&o de doenca, necessidade de intervenc&o medica, hospitalizac&o ou prolongamento do periodo de internacéo, risco a vida ou obito.

Observacoes:

- A notificacdo deve ser feita mesmo que a correlagdo da reac@o adversa com os procedimentos envolvendo uso de CTO ainda n&o esteja confirmada(notificar na simples suspeita), e
mesmo que nem todas as informac&es solicitadas estejam disponiveis no momento.

- Esta notificacéo pode ser acessada a qualquer momento para insercéo ou alteracédo de informacdes. Para isso, anote o nimero do ultimo protocolo gerado apds a gravacéo final.
- Ao fazer uma alterac&o de uma notificac&o original, selecione a opcéo " retificacéo de notificacdo”.

- Outros eventos adversos associados a estes procedimento, sem ocorréncia de dano direto ou indireto ao individuo, dever&o ser registradas em formuléario préprio no servico de satde e
mantidos a disposi¢&o da vigilancia sanitaria competente.

- Para orientacdes sobre o preenchimento e compreensdo do processo de notificacdo, acesse o Guia de Biovigilancia de Células, Tecidos e Orgdos & Manual de Notificagio
disponibilizado pela Anvisa.

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=15682 .- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Como?

I
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos 3 Vigilancia Sanitaria - GGMON
Gerencia de Hemo e Biovigilancia e Outros Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GHEIO

Guia de Biovigilancia
de Células, Tecidos e Orgaos

&
Manual de Notificacao

| ;- ANVISA
portal.anvisa.gov. 0C32%. il v e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
anual+de+Notifica%C3%A7%C3%A30/bfelf75d-4351-4ca9-b56d-54c985213154
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Informacao em Biovigilancia — Portal Anvisa

ULTIMOS ALERTAS
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am:
B 0892018

Atualizado
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B 0892018
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Sublicado
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Atualizadao
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B 0392018
as:1an27

PubBcada
2
B4 29M03/2015

Atuanzado
emo

B3 31832015
as:11nads

Alerta 19281 - (Tecnowvigildncia) - Johnson & Johnson - Kit
de reagente imunodiagnastico vitros ECI| para estradiol -
potencial para medicamentos interferr nos imunoen

Nimero: 1981 Emitido por: GGMOMN

Alerta 1980 - (Tecnovigildncia) - Cwoid Brasil -
CEFTAADIME CAZ 10 - Impacto na performance do
produte devido a baixa concentracdo de antibidtico.

Nimero: 1980 Emitido por: GIGMON

Alerta 1979 (Tecnovigildncia) — Siemens — Acelerador
Linear Digital Artiste — Designacio incometa do isocentro
para o tratamento

Namero: 1973 Emitido por: GGMOMN

ACESSE MAIS

ULTIMOS PRODUTOS IRREGULARES

BAUZIL INDUSTRIA DE SABAO E DERIVADOS QUIMICOS LTDA.-
ME: AMACIANTE CONFORT USY, Todos /| AGUA SANITARIA USY,

Todos | DESINFETANTE TALCO USY, Todos

Monitoramento

Vigilancia de
Saneantes
hMonitoramento relacionsdo ao
uso de sansantes

Tecnovigilancia
Monitoramento de produtos
pars & saluds

Nutrivigilancia
hMonitoramento relacionsdo ao
consumao de alimmentos

Biovigilancia

Monitoramento do uso de

celulas, tecidos e orgéos

w1 Farmacovigilancia humanos
3 ‘{;@:} Monitoramento relacionsdo ao
uso de medicameantos
Hemovigilancia
'C‘@} Avaliagio pos-utilizagso do - - o o .
sangue & saus companentes http://portal.anvisa.gov.br/biovigilancia
Biovigilancia
@ Monitoramento do uso de
celulas, tecidos & aorgéos
hurnanos I
~.L ANVISA
- Cosmetovigilancia M 1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Andlise de everntos adversos
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— NOtificagaes - reagaes adversas (Células, Tecidos e érgﬁos)

Distribuicdao das notificagoes de reacdo adversa segundo o ano de notificacdo e ano de deteccao. Brasil, jun/2015 a dez/2018.
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——Notificado Detectado

Fonte: Banco de dados Biovigilancia. Anvisa, janeiro. 2019 :; .b ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



OBRIGADA!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57
CEP: 71205-050
Brasilia/DF

biovigilancia@anvisa.gov.br

WWW.anvisa.gov.br

Central de Atendimento: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br

Twitter: @anvisa_oficial

"Nada tarda tanto como aquello que
no se empireza”

émile-Augus’re Chartier
(Alain)
;.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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