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APRESENTACAO

/—______________________________"\
{ O uso de sangue, outros tecidos, células e érgaos humanos para tratamento de agravos é uma
tecnologia ja disponivel no Brasil. Para garantir a qualidade e a seguranca destes tratamentos, a
Anvisa elabora normas e regulamentos técnicos e, em parceria com as vigilancias sanitdrias,
inspeciona os servigos credenciados, capacita profissionais e monitora a ocorréncia de eventos

adversos com a utilizagdo das tecnologias disponiveis.

Os procedimentos que envolvem transfusdo de sangue, implante de tecidos e transplante de érgdos
sdo atividades que inerentemente envolvem riscos para os receptores. A obtencdo de produtos e a

qguais a transmissdo de doengcas como a Aids e as hepatites B e C, além de gerar resultados sem
eficacia, o que pode comprometer ainda mais a satde dos usuadrios.

Nesse sentido, buscando reduzir os riscos associados a essas praticas, a Anvisa desenvolve acées que
visam garantir a qualidade e a seguranca transfusional e a seguranca nas areas de transplantes de
orgdos e tecidos, bem como de producdo de terapias avancadas e de bancos de células e tecidos

m I - S S S S S S S S S e e . .

|
|
|
|
|
|
|
| execugdo de processos sem padrdo de qualidade podem acarretar agravos aos pacientes, entre os
|
|
|
|
|
|
|

germinativos, entre outros temas.
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As Bibliotecas sao documentos que reunem todas as normas vigentes de
determinado macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a
compreensao do Estoque Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o
processo de elaboracao e revisao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdao (CBPF), Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.
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1. Regularizacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

1.1. Produtos de terapias avang¢adas: terapia celular avang¢ada, engenharia tecidual e
terapia génica

Tema Regulatdrio 13.1 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Elabora¢cdo de marco legal para as
alteragdes pos registro de produtos de terapia avangada.

Lei 11.105/2005 — Normas de seguranca e de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados (OGM) e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca
(CNBS), reestrutura a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio), dispde sobre a Politica
Nacional de Biosseguranca (PNB).

Regulamentada por:

Decreto 5.591/2005

RDC 413/2020 - Dispde sobre alteracGes pods-registro e cancelamento de registro de produtos
bioldgicos.

Alterada por:

RDC 710/2022

Atos relacionados:

Guia para realizacdo de estudos ndo clinicos e clinicos para registro de alfainterferona como
produto bioldgico pela via de desenvolvimento por comparabilidade.

Guia para Realizacdo do Exercicio de Comparabilidade para Registro de Produtos Bioldgicos.
Guia para Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de Medicamentos Sintéticos e Bioldgicos:
Desfechos para estudo clinicos de medicamentos oncoldgicos.

Guia para elaboragdo de relatérios de estudos clinicos para fins de registro e/ou alteragdes pos-
registro de produtos bioldgicos.

RDC 505/2021 - Registro de produto de terapia avangada.

Alterada por:
IN 270/2023

RDC 506/2021 - Regras para a realizacdo de ensaios clinicos com produto de terapia avangada

investigacional no Brasil.
Alterada por:

IN 270/2023

RDC 836/2023 - Boas Praticas em Células Humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica.

IN 270/2023 - Boas Praticas de Fabricacdo Complementares aos Produtos de Terapias Avangadas.

Guia n? 70, versdo 1, de 27/12/2023 - Guia de ConsideracGes sobre estudos ndo-clinicos de
Biodistribuicdo com produtos de Terapia Génica.

1.2. Hemocomponentes e hemoderivados

Para conhecer as normas relacionadas a Hemoderivados acesse Biblioteca de
Medicamentos/Registro e pds-registro de Produtos Bioldgicos



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/l11105.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/decreto/d5591.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/431102
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/486496
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451285
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514590
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451286
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514590
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514591
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514590
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514800
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/medicamentos

RDC 301/2019 - Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.
Ato relacionado:
IN 46/2019 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos Hemoderivados.
2. Controle, fiscalizagdao e monitoramento de produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria
2.1. Implantagao do Sistema Nacional de Biovigilancia

RDC 339/2020 - Institui¢do do Sistema Nacional de Biovigilancia.

2.2. Sistema Nacional de Hemovigilancia

IN 196/2022 - Diretrizes e procedimentos para a abordagem dos eventos adversos do ciclo do
sangue, disciplinados pela Resolu¢cdao da Diretoria Colegiada n° 34, de 11 de junho de 2014, que
dispGe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

3. Regularizacao de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria e Boas
Praticas

Lei 9.434/1997 — Dispde sobre a remogao de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento. (Lei do Transplante)

Regulamentada por:
Decreto 9.175/2017 - Regulamenta a Lei 9.434/1997, para tratar da disposi¢do de orgdos,
tecidos, células e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento.

Lei 10.205/2001 - Regulamenta o § 42 do art. 199 da Constituicdo Federal de 1988, relativo a coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados,

estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdao adequada dessas atividades. (Lei do

Sangue)

3.1. Triagem laboratorial de doadores de 6rgaos e tecidos humanos

Lei 9.434/1997 - Dispde sobre a remocgao de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de

transpla nte e tratamento.

Portaria de Consolidacdo N2 4, de 28 de setembro de 2017 — Anexo |

RDC 61/2009 - Funcionamento dos Laboratérios de Histocompatibilidade e Imunogenética que
realizam atividades para fins de transplante.

RDC 507/2021 - Ag¢des das Centrais de Transplantes sobre regime de vigilancia sanitaria.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/404860
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/405072
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414701
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499107
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9434.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2017/Decreto/D9175.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/leis_2001/l10205.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9434.htm
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0004_03_10_2017.html
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28450
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451287

3.2. Transporte de material biolégico humano, sangue e componentes, tecidos, células e
orgaos

Tema Regulatério 13.3 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Revisdo e atualiza¢ao dos requisitos
sanitdrios relativos as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

RDC 504/2021 - Boas Praticas para o transporte de material bioldgico humano.

RDC 34/2014 — Boas Praticas no Ciclo do Sangue.
Alterada por:
RDC 75/2016
RDC 399/2020
Ato relacionado:
IN 196/2022

Portaria Conjunta Anvisa/MS n° 370/2014 - Regulamento técnico-sanitdrio para o transporte de
sangue e componentes.

IN 196/2022 - Diretrizes e procedimentos para a abordagem dos eventos adversos do ciclo do
sangue, disciplinados pela Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 34, de 11 de junho de 2014, que
dispoe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

3.3. Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTG) - Centros de Reprodu¢ao Humana
Assistida

RDC 29/2008 — Regulamento técnico para o cadastramento nacional dos bancos de células e tecidos
germinativos e o envio da informacao de producao de embrides humanos produzidos por fertilizagao
in vitro e nao utilizados no respectivo procedimento.

RDC 72/2016 - Altera a RDC 23/2011, sendo esta revogada pela RDC 771/2022.

RDC 771/2022 - Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos,
para uso terapéutico.

3.4. Bancos de tecidos humanos

RDC 32/2012 — Diretrizes para embalagens primdrias utilizadas no acondicionamento de tecidos
humanos para fins terapéuticos.

RDC 707/2022 - Boas Praticas em Tecidos humanos para uso terapéutico.

3.5. Centros de processamento celular

RDC 506/2021 - Regras para a realizacdo de ensaios clinicos com produto de terapia avangada
investigacional no Brasil.

Alterada por:
IN 270/2023

RDC 836/2023 - Boas Praticas em Células Humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451284
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29223
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/314021
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/314021
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/427730
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/427730
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499107
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29291
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499107
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28170
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29516
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/500343
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28879
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/486493
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451286
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514590
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514591

IN 270/2023 - Boas Praticas de Fabricacdo Complementares aos Produtos de Terapias Avancadas.

3.6. Servigos de hemoterapia

Tema Regulatério 13.3 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Revisdo e atualiza¢ao dos requisitos
sanitdrios relativos as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

Portaria de Consolidacdo n? 05/2017 - Anexo IV
RDC 34/2014 — Boas Praticas no Ciclo do Sangue.
Alterada por:
RDC 75/2016
RDC 399/2020
Ato relacionado:
IN 196/2022

RDC 149/2001 - Sistema de Informacdo de Producdo Hemoterapica - HEMOPROD.

RDC 151/2001 — Niveis de Complexidade dos servicos de Hemoterapia.

Guia_n? 34, versdo 1, de 30/07/2020 - Guia para inclusdo de critérios na triagem clinica e
epidemioldgica de candidatos a doagdo de sangue baseados em praticas individuais acrescidas de
risco para infecgdes transmissiveis pelo sangue.

IN 196/2022 - Diretrizes e procedimentos para a abordagem dos eventos adversos do ciclo do
sangue, disciplinados pela Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 34, de 11 de junho de 2014, que
dispoe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

3.7 Regulamentagdao para Boas Praticas em produtos do sangue para fins nao
transfusionais

Tema Regulatério 13.2 da Agenda Regulatéria 2024/2025 — A regulamentar.

4. Controle sanitario em comércio exterior e ambientes em PAF e recintos alfandegados

4.1. Importacao de células e tecidos humanos para fins terapéuticos

RDC 81/2008 - Capitulo XXIII (Importacdo de Células e Tecidos Humanos para fins terapéuticos)

4.2. Importacao e exportacao de hemoderivados

RDC 58/2010 - Regulamento técnico para procedimento de liberacdo de lotes de hemoderivados
para consumo no Brasil e exportagao.
Alterada por:
RDC 208/2018 — Simplificacdo de procedimentos para a importacdo de bens e produtos sujeitos
a Vigilancia Sanitaria.


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514590
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0005_03_10_2017.html
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29223
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/314021
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/314021
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/427730
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/427730
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499107
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26766
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26768
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/429071
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499107
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28269
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28610
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692

