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Referéncia | RDC n° 56, de 16 de dezembro de 2010

RDC n° 9, de 14 de marco de 2011

Utilizacdo de produtos para a saude — (solugcbes d&imetilsulfoxido
(DMSO), Hidroxietilamido (HES), entre outros — para preservacdo ou
Assunto criopreservacido de células progenitoras hematopoééis e demais célula
para uso terapéutico ou pesquisa clinica, com exé@exdas células e tecidos
germinativos

W

1. Esta nota é direcionada aos seguintes estambeleitis de saude:

. laboratorios de processamento de células progasitbematopoéticas
provenientes de medula 6ssea e sangue periférico;

. bancos de sangue de corddo umbilical e placengrio;

. centros de tecnologia celular (CTC).

1.1. Esta nota ndo se aplica aos bancos de céulasidos germinativos
(BCTG).

2. Segundo o arcabouco regulatério vigente, osbelgteimentos de saude
supracitados sdo submetidos as disposi¢cdes datuBE®da Diretoria Colegiada (RDC) n°
56, de 16 de dezembro de 2010, e n° 9, de 14 dprdar2011, as quais determinam:

2.1. os produtos para saude devem ser qualificagesificados antes de serem
colocados em uso;

2.2. 0s materiais utilizados no processamento ie)fceservacido de células
devem estar regularizados junto a Anvisa, de acarom a legislacédo
especifica vigente;

2.3. todos os materiais utilizados e que entremcentato com as células
devem ser estéreis, apirogénicos e, quando calberso Unico;

2.4, a utilizagdo de materiais deve respeitar asmendag¢des de uso do
fabricante.

3. Considerando as disposi¢cdes das RDCs n° 56,086, 2 n° 9, de 2011,
conforme descrito nos itens 2.1. a 2.4. desta rma) como a condicdo mandatéria ao
laboratorio de processamento/banco de célulasrdeder, para uso terapéutico ou pesquisa
clinica, produtos que sejam seguros e possuamlidapmnecessaria ao uso em humanos, de
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forma a minimizar possiveis reacfes adversas gravesbito, tecemos 0s seguintes
esclarecimentos:

3.1. os meios e solugbes para preservacdo e c@pexdo de células,
incluindo (as solugcbes de) Dimetilsulféxido (DMS@)de Hidroxietilamido
(HES), séo tipos de materiais categorizados cgmadutos para saude’ —
estes produtos para saude entram em contato coéhudéass e, de acordo com o
protocolo clinico, podem ser infundidos no paciaeeptor juntamente com
as mesmas — logo, sao passiveis de regularizagmeio de registro, junto a
Anvisa (RDCs n° 185, de 22 de outubro de 2001, 2075 de 27 de novembro
de 2006);

3.2. estdo isentos de registro junto a Anvisarodyios para saude:

. submetidos a pesquisa clinica, estando proibidasunercializacdo ou
uso para outros fins que néo o preconizado (AnexBIC n° 185, de
2001);

. manipulados e fornecidos por farméacias de manigolag

3.3. produtos para saude podem ser adquiridosrdedas de manipulacao.
Neste caso, os laboratérios de processamento edaleccélulas devem se
certificar que a farmacia de manipulacdo utilizatéma-prima de grau
farmacéutico e possui licengca sanitaria para méagpo de preparagdes
magistrais e oficinais estéreis (RDC n° 67, de @8odtubro de 2007, e
Formuléario Nacional da Farmacopeia Brasileira 2Relisdo 02, de 2012);

3.4. a qualificacao de fornecedores de produtos paiide deve ser feita com
base em sua capacidade de atender aos requissiarpente estabelecidos
pelo laboratorio de processamento/banco de cétudais conformidade com as
legislagBes vigentes, anteriormente citadas negtatacnica. Laudos e fichas
técnicas do produto, emitidos pelos respectivoseimedores (fabricante ou
importador) podem ser utilizados para fim de comagdo dos parametros de
gualidade dos materiais e produtos adquiridos.

4. Quando outros produtos essenciais para a (oceggp/acdo de células nao
possuem equivalente, disponivel no mercado, gue regjularizado junto a Anvisa, estes
produtos podem ser empregados mediante sua qagdiic pelo laboratério de
processamento/banco de células, com base em pevardetaceitacdo por ele estabelecidos,
em conformidade aos critérios de qualidade e sagaraExemplos destes critérios sao:
identidade/caracterizacdo, adequacao as condigbesalpretendido, ser de grau de pureza
apropriado ao uso pretendido (por exemplo, se dyboopara saude entrar em contato com as
células, este produto deverd ser de grau farmaogutser biocompativel, estéril e
apirogénico.
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5. Duvidas ou sugestfes acerca do contetudo destpodem ser encaminhadas
ao e-mailangue.tecidos@anvisa.gov.br

Brasilia, 3 de junho de 2016

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgos

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biol&gico
GGMED/DIARE/ANVISA
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