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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 339, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2020

(Publicada no DOU n° 38, de 26 de fevereiro de 2020)

Dispbe sobre a instituicio do
Sistema Nacional de Biovigilancia.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, 11, e 1V, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando a Portaria n® 529, de 1° de abril de 2013, do Ministério da Salde,
que institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente - PNSP; e

considerando a Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 25 de julho de
2013, que institui acBes para a seguranga do paciente em servi¢cos de saude e da outras
providéncias, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 18 de fevereiro de 2020, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica instituido o Sistema Nacional de Biovigilancia.
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 2° O Sistema Nacional de Biovigilancia tem por objetivo a melhoria da
qualidade dos processos relacionados ao ciclo das células, tecidos e 6rgdos humanos,
em alinhamento com o Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

Secéo 11
Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolucéo se aplica a todos os integrantes do Sistema Nacional de
Biovigilancia.

8 1° Sdo integrantes do Sistema Nacional de Biovigilancia todos os entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), e os estabelecimentos e profissionais
de salde que desenvolvam quaisquer atividades relacionadas com o ciclo de células,
tecidos e o0rgaos humanos nos processos de transplantes, enxertos, reproducdo humana
assistida, desde a doacgéo até a evolucéo clinica do receptor e do doador vivo.
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8 2° Os estabelecimentos incluem hospitais, clinicas, consultérios, ambulatérios e
servicos de urgéncia e de emergéncia, banco de células e tecidos, banco de células e
tecidos germinativos, centros de processamento celular, de natureza puablicas, privadas,
filantropicas, civis ou militares, que desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo de
células, tecidos e érgdos humanos.

Art. 4° Esta Resolucgéo néo se aplica a vigilancia de eventos adversos decorrentes
de ensaios clinicos e do uso terapéutico de produtos de terapias avancadas, de produtos
bioldgicos como vacinas, alérgenos de origem bioldgica, proteinas recombinantes
humanas, hemoderivados, sangue e hemocomponentes, regulamentados em normas
especificas.

Secéo Il
Definicdes
Art. 5° Para efeito desta Resolucéo, sdo adotadas as seguintes definigGes:

| — alérgeno: todo produto de origem bioldgica destinado a identificar ou provocar
uma modificacdo especifica e adquirida de uma resposta imunoldgica a um agente
alergizante;

Il — biovigilancia: conjunto de acGes de monitoramento e controle que abrange
todo o ciclo de células, tecidos e 6rgdos humanos desde a doacdo até a evolugdo clinica
do receptor e do doador vivo, com o0 objetivo de obter e disponibilizar informacdes
sobre riscos e eventos adversos, a fim de prevenir sua ocorréncia ou recorréncia;

Il — ciclo de células, tecidos e 6rgdos humanos: processo sistematico que abrange
as atividades de identificacdo, selecdo e notificacdo do doador, coleta de amostras,
triagem clinica, social, fisica e laboratorial, coleta/retirada de células, tecidos e 6rgdos
humanos, avaliacdo, processamento, acondicionamento, armazenamento, transporte,
disponibilizacdo/distribuicdo, uso terapéutico e seguimento dos receptores e doadores
vivos de células, tecidos e 6rgaos humanos;

IV — cultura de seguranca: conjunto de valores, atitudes, competéncias e
comportamentos que determinam o comprometimento com a gestdo da salde e da
seguranca, substituindo a culpa e a punicao pela oportunidade de aprender com as falhas
e melhorar a aten¢éo a salde;

V — dano: comprometimento da estrutura ou func¢do do corpo e/ou qualquer efeito
dele oriundo, incluindo doengas, lesdo, sofrimento, incapacidade ou disfung¢éo e morte;

VI — doador: individuo vivo ou falecido cujo corpo é a fonte de obtencdo de
células, tecidos e 6rgaos;

VIl — evento adverso: Qualquer ocorréncia desfavoravel relacionada a doacdo,
retirada/coleta, avaliagcdo, processamento, armazenamento, distribuicdo e ao
procedimento de uso terapéutico de células, tecidos e 6érgdos, em um receptor ou
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doador, podendo ou ndo levar a transmissdao de uma enfermidade, risco a vida,
deficiéncias, incapacidades ou hospitalizacdo ou, ainda, a prolongacdo do tempo de
enfermidades ou hospitalizacéo, e morte;

VIII — evento adverso grave: qualquer evento indesejado e inesperado associado a
qualquer etapa do processo, desde a doacdo, retirada/coleta de células, tecidos ou 6rgéos
até o uso terapéutico, que resulte na transmissao de doencas infecciosas ou neoplasicas,
incapacidade persistente ou significativa, hospitalizagdo ou prolongamento de uma
hospitalizacdo pré-existente ou morbidade, morte, risco de morte para doadores vivos
ou receptores;

IX — gestdo de Risco: aplicacdo sistémica e continua de politicas, procedimentos,
condutas e recursos na identificacdo, analise, avaliagdo, comunicacdo e controle de
riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a saude humana, a integridade
profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional,

X — notificagdo: ato obrigatorio de informar & autoridade sanitaria competente do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio de um sistema informatizado, sobre
a ocorréncia de eventos adversos relacionados ao ciclo de células, tecidos e 6rgédos
humanos;

XI — notificacdo imediata: comunicacdo obrigatdria realizada em até 24 (vinte e
quatro) horas, a partir do conhecimento da ocorréncia de eventos adversos graves e
oObitos relacionados ao ciclo de células, tecidos e érgdos humanos, a autoridade sanitaria
competente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e aos demais entes que
necessitem iniciar acdes corretivas ou preventivas imediatas, pela via mais rapida,
incluindo telefone, fax, meio eletrénico, meio fisico ou outra via;

XIl — queixa técnica: qualquer notificacdo de suspeita de alteracdo ou
irregularidade de um produto ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais,
independente da ocorréncia de dano a satde individual e coletiva;

XII — receptor: individuo que recebe o transplante, infusdo, enxertia ou implante
de células, tecidos, 6rgaos ou seus produtos derivados;

XIV — registro: procedimento administrativo interno que mantém informagdes
acessiveis e rastreaveis sobre os atos técnicos a que foram submetidos doadores e
receptores;

XV — seguranca do paciente: reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessério associado a aten¢do a saude;

XVI — uso terapéutico: é a transferéncia de células, tecidos, 6érgdos humanos ou
seus produtos em um mesmo individuo (uso autélogo) ou entre individuos de uma
mesma espécie (uso alogénico) com o objetivo de obter propriedades terapéuticas,
sendo sinbnimo de transplante, infusdo, enxertia ou implante para os fins deste
Regulamento, excluindo-se dessa defini¢do a pesquisa clinica.
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CAPITULO II
DO SISTEMA NACIONAL DE BIOVIGILANCIA
Secao |
Das atividades do Sistema Nacional de Biovigilancia

Art. 6° O Sistema Nacional de Biovigilancia tem por objetivo principal contribuir
para a seguranca do paciente receptor e doador de células, tecidos e 6rgaos humanos em
todo territério nacional.

Paragrafo Unico. O objetivo definido no caput dar-se-a por meio da identificacéo,
registro, processamento e analise da informacdo de eventos adversos relacionados aos
processos do ciclo das células, tecidos e oOrgdos humanos, realizada de forma
coordenada e oportuna, monitorando e intervindo nos riscos.

Art. 7° Cabe & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria coordenar, em ambito
nacional, as atividades do Sistema Nacional de Biovigilancia, bem como:

| — viabilizar e manter um sistema nacional de informacéo para a biovigilancia;

Il - estabelecer os fluxos e procedimentos para notificacdo de eventos adversos
relacionados a biovigilancia;

Il - identificar e divulgar sinais e/ou alertas rapidos relacionados ao uso de
células, tecidos e érgdos humanos de alcance nacional;

IV - assessorar e cooperar tecnicamente, quando necessario, com as vigilancias
sanitarias distrital, estadual e municipal, nas investigacdes de @bitos atribuidos aos
eventos adversos relacionados a biovigilancia, assim como cooperar com as autoridades
competentes de outros paises ou organismos internacionais envolvidos;

V — acompanhar as investigacOes sobre casos de transmissdo de doengas em
doadores e receptores de células, tecidos e 6rgdos humanos, em conjunto com a
vigilancia sanitaria local, que devera promover ac6es de articulagéo entre os integrantes
do Sistema Nacional de Biovigilancia envolvidos e a vigilancia epidemioldgica local;

VI - promover articulagdo entre os sistemas de vigilancia de eventos adversos e
queixas técnicas relacionados aos produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, no
ambito da gestéo de riscos;

VII - estimular e apoiar a implementagéo de protocolos, guias e manuais de boas
praticas em células, tecidos e 6rgdos humanos, para garantia da qualidade e seguranca
dos procedimentos prestados.
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Art. 8° Cabe aos integrantes do Sistema Nacional de Biovigilancia:

| - identificar, registrar, analisar, notificar e investigar eventos adversos
ocorridosem todo o ciclo das células, tecidos e &rgdos humanos sob sua
responsabilidade;

Il- aplicar os fluxos e procedimentos para notificagio dos eventos
adversos relacionados a biovigilancia;

Il - monitorar e implementar acdes de controle relativas a transmissao das
doencas infecciosas por agentes inesperados e emergentes, e de doencas neoplasicas em
doadores e receptores de células, tecidos e 6érgdos humanos, de forma rapida e efetiva;

IV - comunicar de maneira imediata 0s eventos adversos graves e
Obitos relacionados a biovigilancia as instituicdes e aos profissionais de salde
envolvidos, para que sejam tomadas providéncias imediatas de investigacdo e aplicacédo
de medidas corretivas;

V - notificar oportunamente a coordenacdo do Sistema Nacional de Biovigilancia
0 evento adverso relacionado a biovigilancia, por meio do instrumento determinado pela
Anvisa;

VI - investigar o evento adverso relacionado a biovigilancia ocorrido em seu
campo de atuacdo, articulando-se com os integrantes do Sistema Nacional de
Biovigilancia, quando necesséario; e

VIl - capacitar, divulgar, educar e promover a cultura de seguranca aos
profissionais envolvidos com as acGes de biovigilancia, em seu campo de atuacao.

Art. 9° A direcdo dos estabelecimentos integrantes do Sistema Nacional de
Biovigilancia deve designar um profissional responsével para executar as atividades de
biovigilancia em seu campo de atuacao.

Paragrafo unico. A auséncia do profissional designado ndo exime a instituicdo da
responsabilidade de notificagdo dos eventos adversos.

Secéo 11
Dos Eventos Adversos

Art. 10. O monitoramento dos eventos adversos sera realizado pelo profissional
responsavel de biovigilancia, conforme determinado pelo art. 9°.

8 1° Para efeito desta Resolucdo o profissional referido no caput deste artigo sera
responsavel pelo registro do evento adverso relacionado a biovigilancia, pela
comunicagdo com os integrantes do Sistema Nacional de Biovigilancia envolvidos e
pela notificacdo a coordenacdo do Sistema Nacional de Biovigilancia.
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8 2° O profissional designado sera igualmente responsavel pela investigagdo dos
eventos adversos relacionados a biovigilancia, pela aplicacdo das medidas corretivas e
preventivas, atuara como interlocutor e responderd a autoridade sanitaria competente,
quando necessario.

Art. 11. E de responsabilidade do profissional que identifica o evento adverso a
comunicacdo da sua ocorréncia ao profissional responsavel de biovigilancia do
estabelecimento.

Art. 12. A notificacdo do evento adverso relacionado a biovigilancia, para fins
desta Resolucdo, é obrigatdria, e deve ser realizada pelo estabelecimento onde ocorreu.

§ 1° Os eventos adversos graves e 0s Obitos atribuidos a eventos adversos
relacionados a biovigilancia sdo de notificacdo imediata, devendo essa, nos termos desta
Resolucdo, ser realizada dentro de 24 (vinte e quatro) horas, contadas a partir da
ocorréncia.

8 2° A notificagdo imediata ndo exime o profissional responsavel de biovigilancia
de proceder a notificagdo do evento adverso por meio de instrumento determinado pela
Anvisa.

§ 3° Para os eventos adversos moderados e leves, a notificacdo devera ser
realizada até o 15° (décimo quinto) dia util do més subsequente a identificacdo do
evento.

Art. 13. Nos casos de coleta e manipulacdo de gametas e embribes, sera
considerado um evento adverso grave, além do disposto no art. 5°, VIII, desta
Resolucdo, um evento indesejado e inesperado associado a qualquer etapa do processo,
desde a coleta de gametas até sua transferéncia, que interfira na qualidade do embrido,
na perda de material biolégico ou sua transferéncia a pessoa ndo destinada a este, e 0
nascimento de crianga em virtude da implantacdo de gametas ou embriGes de doador
portador de doenca genética grave ou potencialmente fatal.

Art. 14. Os estabelecimentos integrantes do Sistema Nacional de Biovigilancia
devem manter disponivel toda documentacédo referente ao registro e a investigacdo dos
eventos adversos relacionados a biovigilancia, por um periodo minimo de 20 (vinte)
anos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 15. Os integrantes do Sistema Nacional de Biovigilancia, abrangidos por esta
Resolugdo, terdo o prazo de até 120 (cento e vinte) dias para adequacdo a esta norma,
contados a partir da data de entrada em vigor desta Resolucdo. (Prazo prorrogado por
120 dias pela Resolucdo — RDC n° 414, de 21 de agosto de 2020).
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Art. 16. A Diretoria Colegiada expedird os atos decisorios para cumprimento do
disposto nesta Resolugéo em consonancia com a competéncia prevista no art. 15, 111, da
Lei n®9.782, de 1999.

Art. 17. O parégrafo unico do art. 3° da Instrugdo Normativa/ Anvisa n° 1, de 17
de marco de 2015, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

Paragrafo Unico. Sdo eventos adversos do ciclo do sangue: as reacfes a doacao de
sangue, os incidentes, 0s quase-erros e as reacdes transfusionais.” (NR)

Art. 18. O descumprimento das disposi¢Ges contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 19. Esta Resolugéo entra em vigor a partir do dia 1° de abril de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES
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