Historico de atuacao da Anvisa na area de

Bancos de Tecidos
Dialogo Setorial com os Bancos de Tecidos
Brasilia, 04 de junho de 2019

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos — GSTCO
Primeira Diretoria — DIRE1

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
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Dinamica do Evento

Exposicao da Anvisa sobre historico de acdoes em Bancos de Tecidos e acdes
presentes

Tempo para dialogo

Café

Exposicao da Anvisa sobre acoes futuras

Tempo para dialogo

Encerramento

Pds evento: envio da ata e das apresentacoes; necessidade de prestacao de
contas por parte dos participantes custeados pela Anvisa.
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Consideracoes |niciais

Lei 9.782/1999: Define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), e da outras
providéncias.
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A ANVISA REGULAMENTA, CONTROLA E FISCALIZA
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possibilidade de
hemoderivados, érgaos nao do tabaco risco a saude
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Consideracoes Iniciais

Lei 9.782/1999: Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacGo em vigor, requlamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude

publica.
§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do

sanitaria pela Agéncia:
VIII - orgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
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reconstituicoes;
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Consideracoes |niciais

Ministério da Saude — Coordenacao-Geral do Sistema Nacional de Transplantes
(CGSNT): definir politicas, financiar e estruturar a rede assistencial, Portaria de
Consolidagcdo 4/17 — 6rgaos executores: Centrais de Transplante

Ministério da Saude — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa): estabelecer
acoes de regulamentacao (requisitos técnico-sanitarios), monitoramento e fiscalizacao;
RDC 55/15 — 6rgaos executores: Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais

Bancos de Tecidos: definir requisitos de qualidade para os tecidos produzidos; garantir
a qualidade e a seguranca dos tecidos fornecidos a populacao;

Usuarios: controle social. =L ANVISA
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Consideracoes Iniciais

1. Auditorias com a finalidade de autorizacao do Banco de Tecidos (publicacdao de portaria)
Norma de referéncia: Portaria de Consolidacdo 4/17;
Responsavel: Sistema Nacional de Transplantes/Ministério da Saude.

2. Inspecdes sanitarias com a finalidade de verificacao das condicdes técnico-sanitarias do Banco de
Tecidos para emissao da licenca de funcionamento/licenca sanitdria/alvara

Norma de referéncia: RDC 55/2015 e demais normas aplicaveis;

Responsavel: vigilancia sanitaria local (estadual, municipal ou do Distrito Federal).

3. Quando € que a Anvisa participa das inspecdes?

- Denuncia ou suspeita de irregularidade;

- Quando demandado pela VISA local (treinamento, dificuldades politicas locais, etc.);

- Por demanda da prépria Anvisa (indicadores de produgdo, interesse em._coghfRegr o banco,
validacdo de roteiro de inspecao, etc.). | foenen Necoralde iginca seniare



ORGANOGRAMA

\UMNTE — Assessoria de Assuntos Internacionais

Secretaria-Geral da Di

DICOL
DIRETORIA COLEGIADA

BIEEEY  Conselho Consultivo

IEEEEEE  OLUVID - Ouvidoria

AUDIT - Auditoria

interna

ra Diretoria

GGGAF - Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira

cia-Geral de Gestdo de
GGTIN - Geréncia-Geral de Tecnologia da
Informa

ia-Geral de

ImmiuissSa o Daemiides

Ude

Terceira Diretoria

GGREG- Geréncia-Geral de
Regulamentacao e Boas Praticas
Regulatdrias

GGTPS - Geréncia—Geral de
Produtos para Salde

o de Produtos Fumigenos
5 ou Nao do Tabaco

Quarta Diretoria Quinta Di

GGMON - éncia-Geral de
Monitoramento de Produtos su
Vigilancia Sanitaria

ey GGPAF - Geréncia-Geral de Portos,
Satde Publica Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados
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Consideracoes Iniciais

2003: criacdo da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — GSTCO, cujo
escopo de atuacao é:

Sangue e componentes;

Org3os;

Tecidos (oculares, musculoesqueléticos, pele, cardiovasculares, membrana
amniotica);

Células e Tecidos Germinativos;

Células Progenitoras Hematopoéticas;

Produtos de Terapias Avancadas (terapia génica, engenharia tecidual, terapia

celular avancada). .
L ANVISA
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Produtos Terapéuticos de Origem Humana

Terapia Convencional

Estabelecimentos Ne Produtos/ano
Servicos de Hemoterapia 2117 7.598.872 (hemocomponentes)
Bancos de Tecidos Oculares 47 29.074 (globos oculares)
Bancos de Tecidos Musculo- ,
o 5 1.395 (pecas obtidas)
Esqueléticos
Bancos de Pele 3 70.595 (cm2 de pele)
Bancos de Tecidos Cardiovasculares -
Bancos de Sangue de Cordao
N o 32 11.408 (armazenadas)
Umbilical e Placentario
Laboratdrios de Processamento de
Células Progenitoras Hematopoiética 50 -
de Medula Ossea/Sangue Periférico
Bancos de Células e Tecidos .
o 159 67.359 embrides congelados
Germinativos
Centros de Tecnologia Celular 8 -
TOTAL 2389

Terapia Avanc¢ada

» Terapia Celular Avancada

» Engenharia Tecidual

» Terapia Génica

» Células e Tecidos combinados com
produtos para saude
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Capacitacao RDC

347/03
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Lei 9.782 (Lei || RDC 347 RDC 220 RDC 67 19 Relatdrio
de criagdoda || Bancode | BancodeTec. | Bancode Dados de
Anvisa) Olhos Musculoesque Olhos Producdo
|ético e Pele *Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
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2017 2018
Versao 0 Roteiro Versao 1 Roteiro
de Inspecao de Inspecao
Bancos de Tecidos Bancos de Tecidos

Guia de Inspecao
em Bancos de
Células e Tecidos

Versao O Roteiro
de Transporte

RDC 214 Boas
Praticas Células

2016 2017 2018 2019
Curso Curso Boas Curso Boas 12 Didlogo
Validacao e Praticas Bancos Praticas de Setorial (bancos)
Qualificacao de Tecidos Inspecao e SGQ i

(VISAs) (VISAs e bancos) (VISASs)
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® Nao seguro | portal.anvisa.gov.br
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« Dialogos setoriais
» Todas as formas de participagao social

Alimentos

Analiticos
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Farmacopeia
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Consideracoes |niciais
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o sequro | portal.anvisagov.br/sa
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ASSUNTOS | SANGUE,T!

INFORS NOTAS TECNICAS

Consulte a situacdo
de documentos

Notas técnicas sobre sangue, tecidos,
Cerinin células e orgaos

Sistema Eletronico de
Informacdes (SEI)

SNGPC PESQUISA
BUSCAR
SANGUE,
TECIDOS, £2 1910912018 Nota Técnica n° 64 de 2015.pdf e —
CELULAS E -
ORGAOS (] mn% Utilizacao de De
J=| Arauivo Plasma Rico em Plaguetas - PRP para fins
Consultas e terapéuticos nao transfusionais
Servicos Ate
Cidaddo Tags:
Empresas ®prp| | % plasma rico em plaquetas
Servicos e
Profissionais de
Satde £ 19/00/2018 Nota Técnica n® 15 de 2016.pdf
Vigiléncias O 1908 Inaptid&o
Sanitarias | Arquiva temporaria de doador de sangue — HSH
Informac@es
Técnicas
Tags:
Regulac@o -
®hsh | | %inaptiddo | % doadores de sangue
Noticias
Publicactes -
s £9 19/0012018 Nota Técnica n° 12 de 2015.pdf
O 1008 Uso terapéutico
J| Arguive do Plasma Rico em Plaguetas — PRP no ambito da
ATUACAO medicina
Regulamentacdo Tags:

M bz 9 F3 X

o

resquisar

portal.anvisa.gov.br/sangue/inspe:

Consulte a situagdo
de documentos
Peticionamento
Eletronico

Sistema Eletronico de
Informagdes (SEI)

Inspegao

A inspecio sanitéria constiui aiividade essencial exercida pelo Sistema Nacional de Vigikincia Sanitéria (SNVS), tendo em vista
sua fungéo de fiscalizar os estabelecimentos suieitos & agéo de vigiiincia sanitdria. Ela possui o objetivo principal de veriicar &
fazer cumprir os requisitos de Boas Prticas e demais determinacBes previstas na legislagdo sanitéria vigente aplicavel aos

SNGPC estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células (STC). de forma a coibir praticas que possam apresentar riscos 4 saiide
individual e coletiva
Confira abaixo os roteiros, manuais e quias de inspecio elaborados pela Anvisa no intuito de melhor orienter os inspetores de
e vigilincia sanitaria, conforme o tipo de estabelecimento
TECIDOS,
CELULAS E
ORGAOS Bancos de células e tecidos germinativos (BCTG)
Consultas e
Servicos
Cidadéo
Empresas Roteiros de inspegao v
Servicos e
Profissionais de )
Saude Guias v
Vigilancias
Sanitarias Bancos de células
Informagdes
Técnicas
Regulacao
Neticias Roteiros de inspegao v
Publicacdes
Guias v
ATUACAO

Regulamentacgo

Registros e
Autorizacdes

Fiscalizacgo e
Monitoramento

Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria

Bancos de tecidos

Roteiros de inspegao v
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Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — GSTCO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71.205-050
Brasilia/DF

WWW.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


http://www.anvisa.gov.br/
http://www.twitter.com/anvisa_oficial

