Implantacao do Sistema
Nacional de Biovigilancia

Agenda Regulatéria2017-2020: Tema 10.1
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MOTIVACAO

* Elevado numero de procedimentos/proposta terapéutica;

* Necessidade de intervencao nos riscos de transmissao de
doencas;

 Aumentar o numero de notificacoes;
* Estabelecer responsabilidades, prazos e fluxos de acao;

e Reduzir custos ao Sistema Unico de Saude.
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Grafico. Evolucao da frequéncia de transplantes realizados no Brasil de 2015 a 2018.
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Fonte : Coordenagdo Geral do Sistema Nacional de Transplantes - CGSNT/DAET/SAES/MS, 2019

Eventos Adversos notificados a Anvisa: 497 em 4 an0S (dados ndo publicados)
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OBIJETIVO

O Sistema Nacional de Biovigilancia tem por objetivo a
melhoria da qualidade dos processos relacionados ao ciclo
das células, tecidos e 6rgaos humanos, em alinhamento com

o Programa Nacional de Seguranca do Paciente.



=~
_. ~ [J [ J [ J N [ J
2>« Regulamentacao de Biovigilancia

ABRANGENCIA

* Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
* Profissionais de saude

e Estabelecimentos de saude

Envolvidos com as atividades relacionadas ao ciclo de células, tecidos e
orgaos em transplantes, enxertos e reproducao assistida
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Coordenacdo do Sistema Nacional de Biovigilancia {§
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e viabilizar e manter um sistema de informacao; “":!iw.;!
y

* estabelecer fluxo e procedimentos de notificacao;

* identificar e divulgar sinais e/ou alertas rdpidos;

* assessorar e cooperar com as VISA na investiga¢do dos 6bitos;

e acompanhar a investigacao dos casos de transmissao de
doencas em conjunto com a VISA;

* promover articulacdo entre os sistemas da vigilancia pds-uso/pos
comercializacao;

 estimular e apoiar as Boas Praticas em células, tecidos e 6rgaos.
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* Notificacao de eventos adversos passa a ser compulsoria;

* Instituido prazos para notificacao (24h —ébito e EA graves ;15° dia

util do més subsequente — EA moderados e leves);

* Diretor do estabelecimento designara um responsavel pela
Biovigilancia;
* Orientacoes e diretrizes serao expedidas pela Anvisa;

* Havera prazo para adequacao a norma.
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