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Anvisa publica nova edicao do Manual de Biovigilancia

Documento traz orientacoes sobre o monitoramento de eventos adversos em
transplantes, enxertos e reproducao humana assistida

Ja estd disponivel a 42 edicao do Manual de Biovigilancia. O documento orienta os profissionais de
saude e das vigilancias sanitarias sobre a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 339/2020, que
instituiu o Sistema Nacional de Biovigilancia.

O objetivo da biovigilancia é cuidar da qualidade e monitoramento dos processos relacionados ao
ciclo de células, tecidos e érgdos humanos. O manual apresenta os conceitos e procedimentos para
a vigilancia de eventos adversos relacionados a transplantes, enxertos e reproducdo humana
assistida.

Sistema Nacional de Biovigilancia

A biovigilancia desempenha um papel fundamental na qualificacao do cuidado e seguranca dos
receptores e doadores de células, tecidos e 6rgaos humanos. A experiéncia jad adquirida por varios
paises demonstra que os sistemas de vigilancia podem reduzir a morbidade e a mortalidade dos
pacientes.

No Brasil, essa drea abrange um conjunto de acdes de monitoramento e controle, que vai desde a
doacao até a evolucao clinica do receptor e do doador vivo. O objetivo da biovigilancia é obter e
disponibilizar informacdes sobre riscos e eventos adversos, além de prevenir sua ocorréncia ou
recorréncia.

O Sistema Nacional de Biovigilancia (SNB) é formado por todos os entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e pelos estabelecimentos e profissionais de salde que desenvolvem
atividades relacionadas com o ciclo de células, tecidos e érgaos humanos.

Anvisa recebe contribuicoes para revisar as diretrizes de organizacao do SNVS
Sugestoes para revisdao da RDC 560/2021 podem ser enviadas até o dia 8 de fevereiro.

A Anvisa guer coletar dados e informacdes da sociedade sobre as diretrizes para organizacao do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Por isso, a Agéncia publicou uma Tomada Publica
de Subsidios (TPS), para que os interessados enviem sugestdes a proposta de revisdo da RDC
560/2021.

As informacdes coletadas serdo utilizadas para validar dados e conclusdes do Relatério Preliminar
de Andlise de Impacto Regulatério sobre o tema. O relatério final ird subsidiar a decisao da Agéncia.

A consulta é aberta a toda sociedade. Podem participar cidadaos, profissionais de salde,
empreendedores, o setor regulado, organizacdes nao governamentais, conselhos de classe,
instituicdes de ensino e pesquisa, érgaos de governo, entre outros.

Os interessados em participar da TPS 8/2024 podem enviar suas contribuicdes até o dia 8 de
fevereiro de 2024. Mais informacdes sobre o assunto e o link para o formulério eletrénico para
envio das contribuicOes estao disponiveis nesta pagina.

Saiba mais

Em dezembro de 2023, a Anvisa concluiu o Relatério Preliminar de Analise de Impacto Regulatério
sobre a revisdo da norma. Além das diretrizes para o SNVS, a proposta abrange a descentralizacdo
das acdes de inspecao e fiscalizacdo sanitarias exercidas pela Unido, estados, Distrito Federal e
municipios.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/biovigilancia/manualbio_26_12-23-com-capa.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/tomada-publica-de-subsidios/tomada-publica-de-subsidios-no-8-de-08-01-2024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/tomada-publica-de-subsidios/tomada-publica-de-subsidios-no-8-de-08-01-2024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/tomada-publica-de-subsidios/arquivos/tomada-publica-de-subsidios-no-8-de-08-01-2024/relatorio-preliminar-de-air-rdc-560-2021-versao-01-12-2023-revisada
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/tomada-publica-de-subsidios/arquivos/tomada-publica-de-subsidios-no-8-de-08-01-2024/relatorio-preliminar-de-air-rdc-560-2021-versao-01-12-2023-revisada
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/tomada-publica-de-subsidios/arquivos/tomada-publica-de-subsidios-no-8-de-08-01-2024/relatorio-preliminar-de-air-rdc-560-2021-versao-01-12-2023-revisada
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A revisao da RDC 560/2021 foi proposta para solucionar os seguintes problemas regulatérios:
» necessidade de superar a sobreposicao de competéncias entre os entes federados
e aperfeicoamento da delegacdao de competéncias dos entes, harmonizando as diretrizes para
descentralizacao das acbes de vigilancia sanitaria.

Fonte: Anvisa, em 17.01.2024.
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