Legismap Roncarati
Criado Sistema Nacional de Biovigilancia

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta terca-feira (18/2), uma resolucao que estabelece o
Sistema Nacional de Biovigilancia. A norma define as diretrizes, as responsabilidades, os fluxos, os
prazos de notificacao e as acdes que sistematizam as atividades de biovigilancia no Brasil.

Com a aprovacdo dessa resolucdo, a Anvisa espera que o ambiente de transplante de células,
tecidos e érgaos se torne mais seguro, em uma situacao de vigilancia de eventos adversos, de
acordo com as melhores praticas e diretrizes internacionais para a seguranca do paciente. Além
disso, a Agéncia avalia que o estabelecimento de um marco regulatério da legitimidade as medidas
necessarias a minimizacao dos riscos provenientes das atividades de biovigilancia.

Esse é o primeiro marco regulatério relacionado ao tema no Brasil. Com ele, a Anvisa e os demais
entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS), além dos profissionais e servicos de
saude, que participam dos processos envolvendo células, tecidos e 6rgaos humanos, poderao
desenvolver para a sociedade procedimentos sistematizados diante dos riscos envolvidos e, ao
mesmo tempo, estabelecer os melhores mecanismos de prevencao, com a consequente redugao de
custos ao Sistema Unico de Salde (SUS).

Biovigilancia

A biovigilancia envolve o conjunto de acdes de vigilancia, monitoramento e controle de todo o ciclo
do uso terapéutico de células, tecidos e érgaos humanos, desde a doacao até a evolucao clinica do
receptor e do doador vivo. Tem como finalidade a obtencdo de informacdes acerca de possiveis
ocorréncias indesejadas ou inesperadas (eventos adversos), para a tomada de decisdo em cada
caso, além da prevencdo de sua ocorréncia ou recorréncia, ou seja, evitar que novos eventos
indesejados se reproduzam quando da realizacao desses procedimentos.

Uso terapéutico

O uso terapéutico de células, tecidos e 6rgdos humanos tem aumentado a expectativa de vida e
restaurado funcdes essenciais em pacientes para os quais nao havia mais alternativas de
tratamento com eficidcia compardvel. Porém, embora tragam beneficios, esses procedimentos nao
estdo isentos de riscos para o receptor ou mesmo para o doador vivo. Publicacdes nacionais e
internacionais tém alertado sobre o risco de transmissao de infeccdes, ocorréncia de neoplasias ou
outros eventos adversos.

Nesse sentido, faz-se necessario conhecé-los e acompanha-los, a fim de avaliar o perfil de risco
dessas praticas, bem como identificar novos riscos que possam surgir. Por isso, com o objetivo de
fortalecer as acOes ja desenvolvidas dentro da biovigilancia no Brasil, a Anvisa tem trabalhado, nos
Gltimos anos, na elaboracao desse importante marco regulatério, agora aprovado, que
regulamentou a implantacao do Sistema Nacional de Biovigilancia.

Fonte: ANVISA, em 19.02.2020.
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