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Para: Sistema Nacional de Biovigilancia

Assunto: Formulario de notificacdo de Biovigilancia

Prezados(as) Senhores(as),

A Geréncia de Hemo e Biovigilancia e outros produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria
(GHBIO), da Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGMON/Anvisa), com o intuito de dar seguimento as acdes de VIGIPOS, tem desenvolvido as
atividades de monitoramento dos eventos e reacdes adversas relacionados ao uso terapéutico
de células, tecidos ou 6rgdos humanos (Biovigilancia) devido a sua importancia na garantia da
qualidade dos servicos e seguranca do paciente.

Como instrumento de notificagdo individual (caso a caso) dos eventos relacionados ao
processo de Biovigilancia, foi criado um formulario para o envio das notificagGes (confirmada
ou suspeita) de rea¢des adversas ocorridas em pessoas doadores ou receptores de células,
tecidos e drgdaos humanos utilizados em procedimentos de transplantes, enxertos, reproducao
humana assistida e/ou terapias celulares.

Este formulario pode ser acessado on line no enderego
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=15682 (clique diretamente
neste "link" ou digite o enderec¢o no seu navegador para
acessa-lo) e é de livre acesso aos servigos e profissionais de salde pertencentes aos seguintes
setores:

as Geréncias de Risco das ComissGes de Qualidade Hospitalares;
aos Nucleos de Seguranca do Paciente;
as ComissGes de Controle de Infeccdo Hospitalares;

aos responsaveis pelas acdes de Garantia de Qualidade dos Bancos
de Células e Tecidos Humanos e dos Centros de Tecnologia Celular;

aos componentes do Sistema Nacional de Transplantes como as
Comissdes Intra-Hospitalares de Doacdo de Orgdos e Tecidos para Transplantes, as
Organizacdes de Procura de Orgdos, aos Centros de Transplantes de Medula Ossea, as Centrais
Estaduais e Regionais de Transplantes;

aos técnicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria nos
diferentes niveis (federal/estadual/municipal);

as Coordenacdes de Vigilancia Epidemioldgica;
aos profissionais liberais de saude.

Agradecemos pela parceria e colocamo-nos a disposicdo para esclarecimentos e apoio
necessarios.

Atenciosamente,

GHBIO/GGMON/ANVISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA SIA Trecho 05 Area Especial 57, BI.
D, 1¢ andar. Brasilia-DF. CEP: 71205-050

Tel: 61 3462-6769



