NOTA TECNICA N.° 005/2011-GETOR/GGSTO/DIMCB/ANVISA

Data: 02/09/2011
Destinatéarios: Usuérios de consultorios odontolégicos e profissionais de saude

Assunto:“Esclarecimentos sobre a utilizag&o de tecido 6sseo humano em
odontologia”

1. A crescente utilizacdo pelos cirurgides dentistas de tecidos 6sseos humanos
obtidos de doadores vivos ou falecidos, levou a constantes questionamentos
apresentados a Anvisa sobre a distribuicdo de tecido 6sseo de origem humana
proveniente de Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos, mais conhecidos
como Bancos de Ossos;

2. Em decorréncia da ampla distribuicdo de tecidos 6sseos de origem humana
em territorio nacional e a necessidade de cuidados especificos para a
minimizacao de risco sanitario & populacdo, a Anvisa presta os seguintes
esclarecimentos:

3. Todos os cirurgides dentistas que realizam enxertos utilizando tecido 6sseo
de origem humana devem solicitar o0 material aos Bancos de Ossos autorizados
pelo Ministério da Saude e licenciados pela Vigilancia Sanitaria. Além disso,
para terem direito a receber o tecido 6sseo, os profissionais devem se
cadastrar, previamente, na Coordenagao Geral do Sistema Nacional de
Transplantes do Ministério da Saude (CGSNT/MS).

4. O cadastramento dos cirurgides dentistas junto a CGSNT/MS para utilizagcéo
de tecidos 6sseos em consultorio odontologico deve ser realizado por meio das
Centrais de Transplantes das respectivas Unidades Federadas onde os
consultorios estéo instalados.

5. A legislagéo brasileira estabelece, por meio da Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC/Anvisa n.° 220/2006 e da Portaria GM/MS n.° 2.600/2009, que
tais tecidos somente serdo disponibilizados para uso terapéutico, tanto em
caréter privado como pelo SUS, se provenientes de bancos autorizados pela
CGSNT/MS e mediante solicitagdo documentada pelo profissional que ira
utiliza-los.



6. E vedada pela Constituicdo Federal Brasileira a comercializagdo de qualquer
material bioldgico humano. Os estabelecimentos comerciais/distribuidoras
(dentais) somente podem comercializar tecidos 6sseos de origem animal ou
outros materiais com a finalidade de implante odontolégico desde que estes
produtos possuam registro na Anvisa. As dentais ndo estéo autorizadas a
distribuir tecido 6sseo de origem humana.

7. Cada unidade de tecido 6sseo que o Banco de Ossos disponibilizar para a
realizac@o de enxerto devera ser utilizada pelos cirurgides dentistas no
paciente para qual o procedimento foi programado. O tecido 6sseo excedente
da cirurgia devera ser descartado, sendo proibido o aproveitamento em outras
cirurgias para outros pacientes ou por outros cirurgides. A prética de utilizacao
de sobras de tecido 6sseo configura reutilizac@o clandestina e o infrator esta
sujeito a penalidades.

8. Para a reducéao do risco de transmisséo de doengas infecciosas, 0s
doadores de tecidos 6sseos devem ser submetidos obrigatoriamente a triagem
clinica, soroldgica e microbioldgica. O tecido deve permanecer em quarentena
e seu processamento e armazenamento devem ser adequados, como
determinado pela RDC/Anvisa n.° 220/2006. O ndo cumprimento de todas
essas etapas aumenta o risco de os tecidos 6sseos humanos causarem danos
ao paciente e ao profissional, podendo até levar a ébito.



