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1. Relatorio e analise

Cuida-se de proposta de Consulta Publica frente a Resolucao de Diretoria
Colegiada que Altera a RDC n? 55, de 11 de dezembro de 2015, que dispde sobre as Boas
Praticas em Tecidos humanos para uso terapéutico, Tema 10.2 - Triagem laboratorial de
doadores de érgaos e tecidos humanos, sob responsabilidade da Geréncia de Sangue,
Tecidos, Células e 6rgaos (GSTCO).

O numero crescente de pessoas que se submetem a transplante de 6rgaos e
tecidos no Brasil nos leva a refletir sobre o alcance dos beneficios e dos riscos que essa
tecnologia pode acarretar na populacdo. Uma preocupacao recorrente das autoridades
sanitarias de todo o mundo é a possibilidade de transmissdo de doencas infecciosas do
doador ao receptor. Nesse sentido, a Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, conhecida como
"Lei dos Transplantes”, determina que o transplante de érgaos e tecidos s6 deve ocorrer ap6s
a realizacao de todos os testes de triagem laboratorial exigidos em normas regulamentares.

O uso de tecidos para aplicagcdo em humanos também pode resultar em uma
transmissdo néo intencional de doenca. Entretanto, isso pode ser prevenido com uma
cuidadosa avaliacdo dos doadores, incluindo a realizacdo de testes laboratoriais em cada
doador, em momento oportuno, de acordo com as boas praticas estabelecidas.

A GSTCO/Anvisa tem trabalhado desde 2003 na regulacdo dos Bancos de
Tecidos, que sao os estabelecimentos responsaveis por fornecer tecidos humanos para uso
terapéutico. Dentre os tecidos mais comumente utilizados podemos citar a cérnea, o 0sso, a
pele e as valvas cardiacas.

A RDC n® 55, de 11 de dezembro de 2015, que dispde sobre as Boas Praticas
em Tecidos humanos para uso terapéutico, € a norma atualmente vigente que estabelece uma
série de requisitos sanitarios para os Bancos de Tecidos, entre eles os testes laboratoriais
minimos que devem ser realizados para detec¢cado dos marcadores de agentes infecciosos nos
doadores de tecidos. Por outro lado, ndo existe legislacdo sanitaria que determine os testes
laboratoriais minimos para os marcadores de agentes infecciosos que devem ser realizados
nos doadores de 6érgdos, sendo que essa triagem atualmente é feita com base nas
determinacbes da Portaria de Consolidacédo n® 4, de 28 de setembro de 2017 (Ministério da



Saude).

Dessa forma, diante das consideracdes apresentadas, a proposta de Consulta
Publica tem por objetivo:

a) preencher lacuna regulatéria no que diz respeito a definicdo dos testes
laboratoriais minimos que devem ser realizados para deteccdo dos marcadores de agentes
infecciosos em doadores de 6rgaos;

b) atualizar a Subsecao Ill, Secdo V da RDC n® 55/2015;

c) definir que, no caso de doadores falecidos em parada cardiorrespiratéria,
devem ser utilizados produtos para diagnostico in vitro cuja instrucdo de uso indique que o
mesmo € adequado para uso em amostras provenientes deste tipo de doador (ou seja, teste
validado para uso em amostras cadavericas).

O estabelecimento de uma norma Unica que contemple tanto a triagem
laboratorial para os marcadores de agentes infecciosos em doadores de 6rgaos quanto de
tecidos facilita a atuacado do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria nas suas atividades de
monitoramento e fiscalizac&o e do setor regulado no entendimento e cumprimento da norma.

Desta forma, a referida proposta, de forma geral, confere maior seguranca no que
se refere ao uso de de tecidos para aplicagdo em humanos e versa por estabelecer os testes
laboratoriais para deteccdo dos marcadores de agentes infecciosos que devem ser
realizados, obrigatoriamente, em amostras de doadores vivos e falecidos, para a utilizacdo
terapéutica e em pesquisa clinica dos 6rgaos e tecidos humanos doados.

2. Voto

Voto pela aprovacao da Proposta de Consulta Publica que Altera a Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n® 55, de 11 de dezembro de 2015, que dispde sobre as Boas
Praticas em Tecidos humanos para uso terapéutico por um prazo de 45 (quarenta e
cinco) dias de contribuicao.
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 17/12/2020, as 11:27, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°,
§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

=Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
f-5: 5 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1252160 e o cddigo
12ri CRC 170961BB.
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