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Nota Técnica n.° 064/2015 GSTCO/GGPBS/SUMED/ANVISA
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Referéncia; | Ulilizagio de Plasma Rico em Plaquetas-PRP para fins terap€uticos nio
transquionais.

Assunto: | Posicionz;mento da GSTCO/GGPBS.
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1. Trata-se dé,.manifestagﬁo desta Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgios
- GSTCO da Geréneia Geral de Produtos Biolégicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgios -
GGPBS/Anvisa referente 4 utilizacio de Plasma Rico em Plaquetas-PRP para fins

terapéuticos € nao transfusionais.

2. As indicacOes clinicas e finalidade terapéutica para o uso de PRP deverdo ser

reconhecidas e regulamentadas pelos respectivos Conselhos Profissionais.

3. - As pesquisas clinicas utilizando PRP devem ser aprovadas pelo sistema

Comissio de Etica em Pesquisa -CEP/Comissio Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP,’

4, O processamento do PRP com finalidade autéloga,_por meio de sistema
fechado, poderd ser realizado em estabelecimentos assistenciais de ,saﬁde, de acordo com o
disposto na’ RDC n° 63/2011, que dispde sobre os requisitos de Boas Priticas de
funcionamento para os sewigos de Saide, ou a que vier a substitui-la, 4
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5. Og produtos para satde utilizados para o processamento do PRP em sistema
fechado devem ser tegularizados 'pela Anvisa, conforme RDC n° }85/2001, que aprova o

Regulamento Técnico que trata do registro, alteragio, revalidagio ¢ cancelamento de produtos

médicos, e devem ser utilizados de acordo com as instrugdes/recomendacdes dos
fabricantes.
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6. O processamento do PRP por meio de sistema aberto devera ser realizado em
Centros de Tecnologia Celular, de acordo com o disposto pela RDC n° 09/2011, que dispde
sobre os Centros de Tecnologia Celular para fins de pesquisa clinica ou terapia, ou a que vier

" a substitui-la. . _ ' |
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7. . Informamos ainda que esta nota técnica possui a finalidade de orientar as agtes
de vigilancia sanitaria frente aos casos de demandas relacionadas ao uso do PRP e que esta
Geréncia esté trabalhando na regulamentagdo de hemocomponentes especlals para fins nfo

transfusionais, categoria na qual se insere o PRP.

8. Para demais esclarecimentos, favor consultar’ a

GSTCO/GGPBS/SUMED/ANVISA através do e-mail San.que’.tecidos@anvisa.gov.br.
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Brasilia, 14 de julho de 2015.
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FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA -
Gerente de Sangue, Tecidos, Células ¢ Orgaos - GSTCO

De acordo, aprovo a Nota Técnica e solicito o encaminhamento 4 SSNVS para demais
providéncias, no que couber. :

Brasilia, 16/ 0¥/ WIS

MARCELO MARIG MATOS MOREIRA
Gerente-Geral de Produtos Biolégicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgios
GGPBS/SUMED/ANVISA
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