TEMA 8.9 - Boas praticas de fabricacdo de bolsas pldasticas para coletaq, %’PHI]I]UTI]S PAHA A SA["]E

armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes
(atualizado em 20/07/2020)

As Bolsas de Sangue séao classificadas na classe e risco Ill de produtos médicos, em fungéo do risco intrinseco que representam a salde do consumidor, paciente,
operadores ou de terceiros envolvidos no processo. Tal avaliacdo envolve a necessidade de estabelecer parametros especificos de controle em todas as fases no processo
de fabricacé@o das bholsas plasticas para coleta e acondicionamento de sangue humano e seus componentes.

O assunto foi inserido na Agenda Regulatéria 2017-2020 como tema 8.9 — Boas praticas de fabricacdo de bolsas plasticas para coleta, armazenamento e
transferéncia de sangue humano e seus componentes. O mesmo esta contemplado na Biblioteca Tematica no item 3.4 Boas praticas de fabricacao de bolsas plasticas
para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes e esta relacionado aos itens 1.21. Regularizacdo de bolsas plasticas para coleta,
armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes e 3.1. Boas Praticas de Fabricacao de produtos para saude — RDC 16/2013.

Considerando que o objetivo é revisar a RES9/1999 sera necessario atualizar a Biblioteca Tematica com a publicagdo do novo regulamento.

A Anvisa atua no tema realizando inspecao e fiscalizacdo dos fabricantes de bolsas plasticas de sangue, que devem seguir as Boas Praticas de Fabricacédo de
Produtos para Saude. Também atua, junto com as Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais na inspecéo e fiscalizacao dos servicos de salde que realizam atividades
de coleta, processamento e transfusdo de sangue e hemocomponentes.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Produtos para Saude!

) ) |§| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

* A Resolucdo ANVISA n° 9, de 21 de outubro de 1999 aprovou o e Processo 25351.628826/2015-71: Atualizacdo da norma de boas praticas de
Regulamento Técnico para Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de fabricacéo de bolsas de sangue (EM ANDAMENTO)
Bolsas de Sangue. Essa norma foi elaborada em um formato com

condicbes gerais, condicbes especificas de fabricacao,

regulamento de BPF, guia para verificacdo das BPF, Regime geral

de inspecdo, itens para emissdo do certificado de BPF. Esses

dispositivos  faziam referéncia a documentos técnicos

(Farmacopeia Brasileira 42 Edi¢do, Normas IS0 11134, ISO 13485,

ISO 13700, Portaria SVS/MS n° 950, de 1998 ) que se atualizaram

incluindo critérios técnicos mais rigorosos e aperfeicoados:

destaca-se a publicacdo da Resolucdo RDC n° 16, de 28 de marco

de 2013, que ampliou os requisitos de boas praticas de fabricacao

de produtos para saude (que incluem bolsas de sangue) e assim

passaram a existir dois marcos legais sobre 0 mesmo tema

vigentes. Considerando as modernas técnicas de esterilizacdo que

vem surgindo nos Ultimos tempos, a Res n° 9/1999 se apresenta OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

obsoleta e desatualizada.
=  Garantir o acesso seguro da populacao a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;
= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;
= Fortalecer as a¢des de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e servicos;


http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Produtos+para+a+sa%C3%BAde_Portal.pdf/357753c1-0f84-40e5-bdf3-14f5eea738b7
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PROCESSO REGULATORIO: Atualizag&o da norma de boas préaticas de RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral

fabricacdo de bolsas de sangue AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
: (GGTPS)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.628826/2015-71 SITUACAO: Em Andlise de Impacto Regulatorio (AIR)

(voltar para lista de processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

Ll CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021

(jan-mar) Em andamento Previsao nao informada Previsdo nao informada

As atividades foram postergadas

Processo iniciado com a publicagdo em virtude da emergéncia de saude

do Despacho de Iniciativa n® 112 EM ANDAMENTO <V Consulta Publica gl SUEIERIGE B (9 S iigle
de 01/02/2015 Previsdo ndo informada Coronavirus, que demandou que a

forca de trabalho fosse deslocada
para outras atividades prioritarias.


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24273
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24273
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo da norma de boas praticas de fabricagdo de bolsas de sangue

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n® 112, de

Alo2iiie e Abertura do processo CONCLUIDA sutniey
Processo
Analise de
Impacto Relatério de AIR Em andamento Em avaliagdo quanto a possibilidade de dispensa de AIR.

Regulatério (AIR)

A Previsdo néo informada
Realizacdo de Consulta

Publica

Elaboracéo de
Instrumento
Regulatério

Andlise das contribuices ~ Previsao néo informada

(S AeES B Gl As atividades foram postergadas em virtude da emergéncia de salde publica

internacional do novo Coronavirus, que demandou que a forca de trabalho

Concluséo da proposta de Previsdo nao informada Vi
fosse deslocada para outras atividades.

minuta do instrumento
regulatério

Previsdo nao informada

Deliberagéo Final Deliberagéo em Dicol
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24273
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24273

