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Produtos de Terapia Avancada (PTA) Seguranca, qualidade e inovagéo
solugdes inovadoras que utilizam células ou genes para prevenir, @ em beneficio da saude
tratar ou curar doencas, promovendo a medicina do futuro. e da vida.



Atualizacao da RDC n. 506/2021
v'Atualizacdo necessaria: Lei
14874/2024 e RDC n. 945/2024;
v Estabelecimento de prazos;

v'Consolidacédo de especificidades
MTA




CONCEITOS
ABORDADOS PELA

LEI

* Produto de terapia avancada

experimental: tipo especial de
medicamento complexo, utilizado em
ensaio clinico, constituido de células
que foram submetidas a manipulacao
extensa e/ou que desempenham funcao
distinta da original, ou que consiste em
gene humano recombinante ou contém
gene humano recombinante ainda nao
registrado ou que esta em fase de teste
para indicacao de uso ainda nao
aprovado pela autoridade sanitaria
competente.

A Lei estabelece bases para garantir a seguranca,
a eficacia e a qualidade dos produtos de

terapias avancadas, protegendo a saude da
populacao.

ANVIS

Agéncia Nacional de V




2

INSPECOES BPC
PRODUTOS DE
TERAPIAS
AVANCADAS

Monitoramento continuo para
garantir seguranca, qualidade
e conformidade em produtos de
terapias avancadas.

@ INSPECOES BPC REALIZADAS
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Compromisso com a exceléncia Monitoramento continuo para
e a conformidade regulatéria. garantir a seguranca.



PRINCIPAIS =

NAO-CONFORMIDADES o
DETECTADAS

ELEGIBILIDADE DOS PARTICIPANTES O

Falta de comprovacao de
cumprimento de critérios de

inclusao/exclusao

Auséncia de documentacao de
= exames e avaliagoes clinicas

a-— CRF sem campos adequados
para documentar elegibilidade




PRINCIPAIS .

NAO-CONFORMIDADES
DETECTADAS

Treinamentos realizados apos
delegacao para atividades

Auséncia de treinamento compativel
com a funcao desempenhada

Falta de treinamento em
POPs institucionais

Auséncia de registros
formais de capacitagao

TREINAMENTO
DA EQUIPE

Falta de definicao de prazos
para treinamento

Falhas relacionadas ao planejamento,
execugao, registro e rastreabilidade
dos treinamentos realizados.

Fragilidade na rastreabilidade

da qualificagcao da equipe .




PRINCIPAIS
NAO-CONFORMIDADES
DETECTADAS

ADERENCIA AO PROTOCOLO

Avaliacoes previstas no protocolo
nao realizadas;

Falhas na documentacgao
de desvios;

Auséncia de sistematica formal
de gerenciamento de desvios;

Falta de critérios para investigacao
e CAPA.




Principais nao-
conformidades detectadas

POPs e sistema de qualidade

€) POPs sem definicao clara de responsabilidades;
€ Fragilidade no gerenciamento documental;

€) Auséncia de revisdo periddica estruturada;

€ Falta de fluxo formal para sugestdes de alteracao;
€ Auséncia de critérios para certificacdo de copias;
€ Fragilidade na rastreabilidade documental;

€ Binders desorganizados.




Principais nao-
conformidades detectadas

Comunicacao regulatoria e ética

Q Comunicagao tardia ao CEP O

Q Problemas no reporte consolidado de EAGs

o Fragilidades em notificacoes regulatérias \




DISTRIBUI(}AO CONSOLIDADA DAS PRINCIPAIS
NAO CONFORMIDADES EM BPC

g ENSAIOS CLINICOS COM PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS .
Comunicacao Regulatoria G

Falhas na comunicagao com a
autoridade sanitaria e no reporte
de eventolo e informacgdes.

CRF/eCRF e
Integridade de Dados

Falhas relacionadas ao preenchimento,
consisténcia, rastreabilidade e
integridade dos dados clinicos.

Aderéncia ao Protocolo @
Descumprimento de procedimentos
e requisitos estabelecidos

no protocolo do estudo.

Elegibilidade @ cOo
de Participantes C C@

o~
Desvios nos critérios de inclusdo 90/ Treinamento e Del r
e exclusdo e na documentagao da ° reina o elegaca
Deficiéncias na capacitagédo da e

elegibilidade dos participantes.
e na documentacao adequada di

treinamentos e delegacées.

POPs e Sistema
de Qualidade

Nao conformidades em procedimentos
operacionais padrao (POPs) e no
sistema de gestao da qualidade.

TCLE e Consentimento

Inconsisténcias no processo de
obtengao, documentagéo e gestdo do
termo de consentimento livre e
esclarecido.

Organizacdao Documental g
+ Controle de Versoes
Falhas na organizagao, atualizagdo e

controle de versées de documentos
essenciais do estudo.



"% DESAFIOS DE BPC

%% EMPRODUTOS DE N
\v. o« TERAPIAS AVANCADAS (PTA) %,

DESAFIOS DE BPC /]

EM PRODUTOS DE /3
TERAPIAS AVANCADAS (PTA) 4;’ |

1. QUALIFICAGAO DOS CENTROS 4. GESTAO DE EVENTOS ADVERSOS

@ Necessidade de infraestrutura especializada

@ Ambientes classificados e qualificados

' ' @ Eventos adversos graves e inesperados
@ Equipes multidisciplinares altamente treinadas € Sindrome de liberacéo de citocinas (CRS)
@ Padronizagio entre centros -

€ Neurotoxicidade
€ Monitoramento intensivo de seguranga Vs

5. FOLLOW-UP DE LONGO PRAZO

2. TREINAMENTO CONTINUO DA EQUIPE

@ Procedimentos altamente especificos

@ Necessidade de treinamento recorrente

@ Atualizagao constante em protocolos e tecnologias @ Estudos com acompanhamento por anos

@ Monitoramento de inser¢do gendmica /4‘\
3. INTEGRIDADE E RASTREABILIDADE DE DADOS B £ el arcifartes G Q /
© Grande volume de dados complexos @ Sustentabilidade operacional do estudo B/

(V) Integracao entre sistemas eletronicos

@ Rastreabilidade completa do produto e participante

Qualidade e dados integros sao a base

para a seguranca e eficacia das terapias avancadas.




Agradecemos a sua presenca!
Duvidas?
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