Legismap Roncarati
Prorrogado prazo para adequacdo a RDC de Biovigilancia

Integrantes do Sistema Nacional de Biovigilancia terao mais 120 dias para se adequarem
a Resolucao da Diretoria Colegiada 339/2020

Foi publicada no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) desta quarta-feira (26/8) a Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 414/2020, que prorrogou por 120 dias o prazo para adequacao ao
Sistema Nacional de Biovigilancia.

A RDC 339/2020, que dispde sobre a instituicao do Sistema, define as diretrizes,
responsabilidades, fluxos, prazos de notificacao e acdes que sistematizam as atividades de
biovigilancia no pais. Sua implantacdo tem como objetivo tornar mais seguro o ambiente onde
sejam utilizados células, tecidos e 6rgaos em transplantes e reproducao assistida. A norma confere
também legitimidade as medidas necessarias a minimizacdo dos riscos provenientes das atividades
de biovigilancia.

Trata-se do primeiro marco regulatério sobre o tema na América Latina. Sua implantacao farad com
que a Anvisa, os demais integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), bem como
os profissionais e servicos de salde que participam dos processos, possam desenvolver
procedimentos sistematizados diante dos riscos envolvidos e, ao mesmo tempo, estabelecer os
melhores mecanismos de prevencao, com consequente reducao de custos.

Saiba mais

A biovigilancia é o conjunto de acdes de vigilancia, monitoramento e controle de todo o ciclo do uso
terapéutico de células, tecidos e érgaos humanos - desde a doacdo até a evolucao clinica do
receptor e do doador vivo. Sua finalidade é obter informacdes sobre possiveis ocorréncias
indesejadas ou inesperadas, os chamados eventos adversos, para a tomada de decisao em cada
caso, incluindo a prevencgao de ocorréncias ou recorréncias, de modo a evitar que novos eventos
indesejados se reproduzam quando da realizacao dos procedimentos.

Vale lembrar que o uso terapéutico de células, tecidos e érgaos humanos tem aumentado a
expectativa de vida e restaurado funcdes essenciais em pacientes para os quais nao havia mais
alternativas de tratamento com eficacia compardvel. Embora tragam beneficios, esses
procedimentos, porém, ndo estdo isentos de riscos. Por isso, a necessidade de identificar, conhecer
e acompanhar os eventos adversos.

Fonte: ANVISA, em 27.08.2020.
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