Resposta da ANVISA ao questionamento da SBCJ

Resposta da ANVISA ao questionamento da SBCJ sobre os tratamentos com PRP e utilizacio de células-
tronco para uso em ortopedia:

"Em resposta ao seu questionamento, informamos que a produgio e uso do PRP no ambito da Hemoterapia, deve seguir
o preconizado pela legislacao vigente para a area de sangue (RDC da Anvisa n° 57/2010, que determina o regulamento
sanitario para os servicos que desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue humano e componentes
e procedimentos transfusionais e a Portaria Ministerial n® 1353/2011, que aprova o regulamento Técnico de
Procedimentos Hemoterapicos). O PRP, também conhecido como gel plaquetirio ou gel de plaquetas, produzido e
utilizado em servicos de hemoterapia, é obtido por meio de doacao altruista e voluntaria, com centrifugacao do sangue
total e separacdao do concentrado de heméacias e o PRP. O PRP é entdo submetido a uma nova centrifugacdo para a
separacgdo do concentrado de plaquetas e do plasma, sendo, portanto um produto intermediario na producio de outros
hemocomponentes.

O PRP tem sido utilizado em procedimentos de Ortopedia, Cirurgia, Dermatologia e Odontologia, cujas indicagbes
clinicas e terapéuticas devem ser determinadas pelo Conselho Federal de Medicina e o de Odontologia. Segundo Parecer
n°. 20/2011 do Conselho Federal de Medicina (CFM), datado de 12 de julho de 2011, 0 uso do PRP em procedimentos ndo
hemoterapicos é considerado experimental, sem comprovado grau de utilidade e definitivo uso dentro da pratica
terapéutica com evidéncias cientificas robustas. O referido Parecer n°. 20/2011 destaca também que ha resultados
diversos, discrepantes, no uso do PRP, reforcando-se o cardter ainda experimental e a necessidade de pesquisas
cientificas sobre o assunto. A Resolu¢do CFM n° 1.499, 26 de agosto de 1998, proibe aos médicos a prestagio de servigos
de praticas terapéuticas nao reconhecidas pela comunidade cientifica. A referida Resolu¢do proibe também qualquer
vinculacdo de médicos a andncios referentes a métodos e praticas sem comprovacdo cientifica. O reconhecimento
cientifico, quando e se ocorrer, ensejara Resolu¢ao do CFM oficializando sua préatica pelos médicos no pais.

Dessa forma, como se trata de um procedimento experimental, o uso de PRP em procedimentos ndo hemoterapicos, nao
esta regulamentado por esta Anvisa.

Com relagdo a utilizacdo de células-tronco para uso em ortopedia, informamos que a Anvisa publicou a Resoluc¢io de
Diretoria Colegiada - RDC n.°9, que dispoe sobre os Centros de Tecnologia Celular (CTC) para fins de pesquisa clinica e
terapia. Essa resolucdo tem por objetivo:

Art. 2° ... estabelecer requisitos técnico-sanitirios minimos para a coleta, processamento, acondicionamento,
armazenamento, testes de controle de qualidade, descarte, liberacao para uso e transporte de células humanas e seus
derivados visando a seguranca e qualidade das células e seus derivados disponibilizados para pesquisa clinica e terapia.

Portanto, as células que serdo utilizadas em um ensaio clinico ou terapia devem ser manipuladas em um CTC com licenca
de funcionamento emitida pela vigilancia sanitéria local.

A RDC n.°9/2011, estabelece ainda que:

Art. 7° Células humanas e seus derivados s6 poderao ser disponibilizados para pesquisa clinica e/ou terapia pelos CTCs,
mediante a comprovacao de aprovacido da pesquisa clinica pelo sistema CEP/CONEP ou comprovacdo de que o
procedimento terapéutico é autorizado pelo Conselho Federal de Medicina (CFM) ou Conselho Federal de Odontologia
(CFO).

Sendo assim, informamos que a "aprovagdo" de tratamentos/terapias que utilizem células-tronco nao é regulada pela
Anvisa no momento. O Conselho Federal de Medicina - CFM possui duas Resolucdes, a Resolucio CFM 1499/98
(http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/1998/1499_1998.htm) e a Resoluggo CFM 1609/2000
(http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2000/1609_2000.htm) que versam de maneira geral sobre
procedimentos terapéuticos em territério nacional, determinando que estes devem ser aprovados pelo CFM para serem
considerados validos e utilizdveis na pratica médica nacional. Porém, ainda nao houve manifestacio do CFM sobre
quaisquer praticas terapéuticas que utilize células-tronco humanas, excetuando-se o transplante convencional de células
progenitoras hematopoéticas (transplante de medula 6ssea).

Gostariamos ainda de informar que a Anvisa instituiu a Camara Técnica em Terapias Celulares - CAT, uma instancia
colegiada, de carater consultivo que tem por finalidade assessorar a Anvisa na area de terapias celulares, incluindo as
pesquisa clinicas. A CAT tem membros representantes do CFM, CFO, CONEP, Ministério da Satide, Associa¢do Brasileira
de Terapia Celular - ABTCEL, Sociedade Brasileira de Pesquisa Clinica - SBPC, associacoes de pacientes e clinicos e
epidemiologistas com expertise na area. A proposta de trabalho para esse ano, é que a CAT ajude a elaborar os requisitos
regulatérios para anuéncia prévia da Anvisa para a realizacdo de ensaios clinicos envolvendo células humanas e seus
derivados, tendo em vista a avaliacdo de seguranca e eficacia, como ja é feito para medicamentos novos".

Atenciosamente,
ANVISA Atende
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