webmar

seminarios virtuais

Webinar com a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células,

Orgéos e Produtos de Terapias Avancadas discute o

Lancamento do
Formulano Eletronico

"Perfil do Banco de

Tecidos"

Realizacdo:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgéios e Produtos de Terapias Avancadas - GSTCO
Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e Produtos de Terapias Avancadas - GGBIO
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1 Apresentacao da GSTC

Racional para criacao do

A 9 en d a formulario

3 Formulario

4 Consideracoes finais
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GPBIO | GSTCO
Medicamentos = | Sangue, Células, Tecidos,
Bioldgicos Terapia Avancada




Escopo de atuacao da GSTCO

Terapias convencionais
. tecidos; ol 2as

» SANgue € hemocomponentes;

. células progenitoras hematopoeticas;
. celulas/tecidos germinativos e embrides;
« Orgaos.

Terapias avancadas

SIS
% %-’ - produtos de terapias avancadas (terapia celular avancada,
o) terapia génica e engenharia tecidual).
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Eixos de atuacao da GSTCO

)

=9

=) =T

Regulamentacao Monitoramento Fiscalizacao
Elaboracdo de normas (RDCs), Recebimento de dados de AcOes conjuntas ou

guias, pareceres, notas producao, relatorios/roteiros coordenadas com as

técnicas de inspecao, andlise de vigilancias sanitarias para

indicadores inspecao, concessao de CBPF
O —
qlr (QW [
Capacitacao Articulacao
Cursos e treinamentos para o Ministerio da Saude, Sistema
setor regulado e SNVS Nacional de Vigilancia Sanitaria
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TECIDOS
GSTCO

Monitoramento Equipamentos, insumos,
de eventos xenotransplante
adversos (GHBIO) (GGTPS)

\Voltar




Produtos passiveis
de registro x nao
passiveis de registro
na Anvisa

Produtos passiveis de registro - terapia avancada (ex., produtos de
engenharia tecidual)

« Podem ser comercializados;

« Necessidade de estudo clinico;

« Avaliacao de qualidade, seguranca e eficacia, por parte da Anvisa;
« Producao GMP/BPF;

« Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao;

o Licenciamento por parte da vigilancia sanitaria local competente.

Produtos nao passiveis de registro - terapia convencional (ex.,
tecidos minimamente manipulados/uso homaologo)

« Nao podem ser comercializados;

« Nao ha obrigatoriedade de estudo clinico;

« Nao ha avaliacao de qualidade, seguranca e eficacia, por parte da
Anvisa;

« Producao em "Boas Praticas";

« Nao ha certificacao de Boas Praticas de Fabricacao;

o Licenciamento por parte da vigilancia sanitaria local competente.
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Objetivo do formulario € conhecer melhor

Os produtos que Os insuMmos
sao disponibilizados criticos utilizados
por cada banco. no processo fabril.

@

LAA

O grau de
implementacao do
Sistema de Gestao da
Qualidade no banco.

Voltar
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Preenchimento

O O O
Voluntario RT ou seu substituto Nao necessita cadastro prévio
Nao ha previsao Garantir integridade e Microsoft Forms (Office), para
normativa. precisao das informacdes acessar basta utilizar os links
prestadas. disponiveis no Portal da Anvisa.
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Preenchimento

O O O

Auto explicativo Fase de teste/validacao Envio

Introducao Aberto a sugestoes de Ao final, e possivel
Secao 1 Informacoes gerais melhorias. imprimir ou obter as
Secao 2 Pessoal respostas em PDF.

Secao 3 Tecidos disponibilizados
Secao 4 Obtencao dos tecidos
Secao 5 Documentacao e
terceirizacao

Secao 6 Qualificacao e validacao

Secao 7 Insumos criticos
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Preenchimento

4 formularios anuais

« Tec. Oculares

« Tec. Musculoesqueleticos
. Pele

« Tec. Cardiovasculares

1 formulario retificador

e encerramento de atividades
o tipo de tecido fornecido

e a

a
e a
a

teracao G
teracao G
teracao G
teracao G

O status sanitario

e dados cadastrais
e responsabilidade tecnica
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" CEncaidng

INTRODUCAD

Perfil dos Bancos de Tecidos Oculares -

" Perfil dos Bancos de Tecidos - Formulario
Formulario ANUAL A O ebesbinia RETIEICADOR
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Portal da Anvisa GSTCO - Monitoramento
Voltar
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« Esperamos contar com a adesao do maior numero possivel de
bancos de tecidos;

« Respeitando a LAl e a LGPD, algumas informacoes coletadas a
partir dos formularios poderao ser compartilhadas com o SNVS e
com a sociedade;

« Projeto piloto que sera submetido a avaliacdoes - futuramente,
podera ser incorporado a um ato normativo (e passar a ser de
carater obrigatorio);

 Duvidas/comentarios/sugestoes devem ser encaminhados ao e-
mail sangue.tecidos@anvisa.gov.br ou relatados ao final do proprio
formulario.
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Obrigada pela
atencao!



