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tecidual e terapia génica (atualizado em 28/05/20)

Produtos de Terapias Avancadas sdo produtos hiolégicos de origem humana (produtos a base de células e genes) submetidos a manipulacéo extensa em laboratério, como
expansao e diferenciacdo de células em cultura ou ainda modificagcdo do seu material genético. Incluem também produtos desta natureza que possam desempenhar funcéo

diferente da desempenhada no organismo de origem. Classificam-se como:

1) produtos de terapia celular avancada: constituidos de células humanas ou seus derivados ndo quimicamente definidos. Ex.: cultura de condrécitos autélogos com indicacéo
para reparo de defeitos sintomaticos de cartilagem, causados por traumas agudos ou repetitivos em pacientes que apresentaram resposta inadequada a artroscopia ou

outros procedimentos;

2) produtos de engenharia tecidual: constituidos por células humanas organizadas em tecidos ou 6rgaos, na presenca ou ndo de suporte estrutural constituido por material
biolégico ou biocompativel. Ex.: cultura de células epiteliais da cérnea autélogas em matriz de fibrina, indicado para o reparo de danos da cornea;

3) produtos de terapia génica: agueles cujo componente ativo contenha ou consista em um acido nucléico recombinante com objetivo de modificar a expressao de um gene
Ex.: linfocitos T autlogos geneticamente manipulados, indicado para o tratamento de pacientes com leucemia linfoblastica aguda. Também pode ser um vetor viral com
genes humanos para producéao in vivo de fatores da coagulacéo para pacientes com hemofilia.

Esta nova categoria de produtos representa possibilidade terapéutica em situacdes clinicas complexas e sem alternativas médicas disponiveis, desta forma a Anvisa tem atuado

no desenvolvimento de mecanismos regulatorios relacionados a redugéo dos riscos relacionados a sua producdo e caracterizagdo, a conducdo de ensaios clinicos e a

determinacao de requisitos de seguranca, qualidade e comprovacéo de eficacia para o seu registro, distribuicdo e uso.

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

= Riscos e pontos criticos envolvidos na producao:

= variabilidade e complexidade inerentes aos componentes
utilizados na elaboracdo do produto final, como a fonte
variavel de células, o grau de pureza dos materiais
empregados,

= 0 potencial de contaminagdo por agentes infecciosos
provenientes do doador,

= 0 processo de producdo em si (em especial, expansao e
diferenciacdo celular) que pode vir a alterar as
caracteristicas bioldgicas da célula,

= acontaminacdo por microrganismos presentes no ambiente
e a incapacidade em esterilizar o produto final.

e Desafio na distribuicdo devido as caracteristicas de fragilidade
e prazo curto de validade dos produtos celulares a fresco (hdo
congelados);

o [Falta de instrumentos regulatérios fragiliza as acdes da Anvisa
e do SNVS no controle sanitario na cadeia de desenvolvimento,
producéo e disponibilizagdo dos produtos;

e Falta de critérios regulatorios claros e padronizados impede o
avanco biotecnologico brasileiro e compromete o acesso da
populacdo a produtos seguros, de qualidade e com eficacia
comprovada.

.

SNENEN

PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Processo n.° 25351.636781/2012-33: Pesquisa Clinica em Terapias Celulares
(CONCLUIDO pela Resolugcédo RDC n.° 260/2018, defnie as regras para a realizago
de ensaios clinicos com produto de terapia avangada investigacional no Brasil.)

Processo n.° 25351.494647/2015-91: Registro de Produtos de Terapias Avancadas
(CONCLUIDO em parte com a RDC n.° 338/2020) — Obs.: Neste processo ainda estio
previstos 3 atos: Publicagdo de uma Instrugdo Normativa sobre importacao/exportagéo
de produto de terapia avangada; Regulamento para emisséo de Autorizacdo de
Funcionamento-AFE e Regulamento para Certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao.

Processo 25351.910376/2020-27: Alteracao da RDC n° 338/2020, sobre o registro de
produto de terapia avancgada, para atendimento a solicitagdes de utilizacdo de produto
de terapia avancada néo passivel de registro face a pandemia de COVID-19.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

Garantir 0 acesso seguro da populagéo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econdémico.
Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitéria;

Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
Servicos;

Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388680
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414700
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tecidual e terapia génica (atualizado em 28/05/20)

PROCESSO REGULATORIO: Registro de Produtos de Terapias RELATORIA: Fernando Mendes
AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO)

Avancadas
NUMERO DO PROCESSO: 25351.494647/2015-91 SITUA(;AO: CONCLUIDO
(Voltar Lista Processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

oYY CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO

. o e _
Concluida Concluida Ganelliea Prevista parac;lezt)rlm 2019 (out

<Y Consulta Publica
Q Aprovada na reuniao da Dicol dia

Concluida 18/02/20
Processo iniciado com a publicagdo Relatdrio de Andlise de Impacto
do Despacho de Iniciativa n? 113, Regulatério sobre Registro de Produtos
01/12/2015 de Terapias Avancadas no Brasil Consulta Piblica n.2 706, de
concluido em agosto de 2019 26/08/2019 encerrada para

contribuicdes em 18/10/2019


http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/propostas-regulatorias
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24272
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24272
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5472018/25351.494647_2015-91+-+Relat%C3%B3rio+de+AIR+sobre+Registro+de+Produtos+de+Terapias+Avan%C3%A7adas+no+Brasil.pdf/78a249d9-f7ec-48f5-864d-120812518008
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5472018/25351.494647_2015-91+-+Relat%C3%B3rio+de+AIR+sobre+Registro+de+Produtos+de+Terapias+Avan%C3%A7adas+no+Brasil.pdf/78a249d9-f7ec-48f5-864d-120812518008
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5472018/25351.494647_2015-91+-+Relat%C3%B3rio+de+AIR+sobre+Registro+de+Produtos+de+Terapias+Avan%C3%A7adas+no+Brasil.pdf/78a249d9-f7ec-48f5-864d-120812518008
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/405299
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/405299

TEMA 10.4 - Produtos de terapias avangadas: terapia celular avangada, engenharia

tecidual e terapia génica (atualizado em 28/05/20) @O SANGUE, TEGIDUS E UHGAUS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: REGISTRO DE PRODUTOS DE TERAPIAS AVANGADAS

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

) o
;\:aoecret::: do Abertura do processo CONCLUIDA Processo aberto pelo Despacho de Iniciativa n® 113, 01/12/2015

Evento em parceria com o Sindicato da Indistria de Produtos Farmacéuticos
(Sindusfarma):
No link http://www.sindusfarma.org.br/newsletter1890.html estéo
disponiveis a programacao completa e os caminhos para as duas formas

Realizacéo de Dialogo Setorial 27 e 28/05/2019 de inscricao

Analise de Impacto Noticias Relacionadas:

Regulatério (AIR) e InscricGes abertas: forum de terapia génica in vivo (13/05/2019)
Relatério de Andlise de Impacto CONCLUIDA Relatério de Andlise de Impacto Requlatério sobre Registro de Produtos de

Terapias Avancadas no Brasil

Consulta Pablica n.° 706, de 26/08/2019 encerrada para contribuicdes em
18/10/2019

CONCLUIDA Reunibes com Camara Técnica da Terapias Avancadas (CAT), DECIT/MS,
Realizacdo de C ita Pabli Conitec/MS, CTNBIio/MCTI, Setor Regulado
ealizacdo de Consulta Publica 04/09/2019 a

Elaboragao do
18/10/2019 e Plasma e terapias avancadas sdo temas de Webinar

Instrumento
Regulatério

Analise das contribuicdes Concluida Adequagdes e melhorias do texto proposto discutindo com o setor e especialistas
recebidas em CP Dezembro/2019 as alternativas propostas.


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24272
http://www.sindusfarma.org.br/newsletter1890.htm
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=inscricoes-abertas-forum-de-terapia-genica-in-vivo&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5488025&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5472018/25351.494647_2015-91+-+Relat%C3%B3rio+de+AIR+sobre+Registro+de+Produtos+de+Terapias+Avan%C3%A7adas+no+Brasil.pdf/78a249d9-f7ec-48f5-864d-120812518008
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5472018/25351.494647_2015-91+-+Relat%C3%B3rio+de+AIR+sobre+Registro+de+Produtos+de+Terapias+Avan%C3%A7adas+no+Brasil.pdf/78a249d9-f7ec-48f5-864d-120812518008
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/405299
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=plasma-e-terapias-avancadas-sao-assunto-de-webinar&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5180010&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content

TEMA 10.4 - Produtos de terapias avangadas: terapia celular avangada, engenharia

tecidual e terapia génica (atualizado em 28/05/20) @O SANGUE, TEGIDUS E UHGAUS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: REGISTRO DE PRODUTOS DE TERAPIAS AVANGADAS

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Discussédo com Procuradoria da Concluida o L
e Janeiro/2020 Avaliacao juridica e melhorias juridicas no texto.
Elaboragdo do
Instrumento
Regulatério
Concluséo da proposta de Concluida Texto revisado com equipe técnica da GSTCO e discutido com Diretores e
minuta do instrumento regulatério Janeiro 2020 Assessores da Anvisa

Documentos ja publicados:
e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 338 de 20/02/2020 - Dispde
sobre o registro de produto de terapia avancada e da outras
providéncias.

Noticias Relacionadas:

Deliberacéo em Dicol e Em pauta: registro para produtos de terapias avancadas (18/02/2020)

Conclusao do

18/02/2020
Processo

Observacoes:
Neste tema ainda estao previstos trés (3) atos:

1. Publicacdo de uma Instrucdo Normativa sobre importacdo/exportacao de
produto, que sera incluida na proposta de revisdo da RDC n. 81/2008.

2. Regulamentacéo para emissdo de Autorizacdo de Funcionamento-AFE

3. Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo-CBPF para produto terapia
avancada.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3086545/RDC_338_2020_COMP.pdf/b365c029-58d9-48b2-ae0c-f84feb388704
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3086545/RDC_338_2020_COMP.pdf/b365c029-58d9-48b2-ae0c-f84feb388704
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3086545/RDC_338_2020_COMP.pdf/b365c029-58d9-48b2-ae0c-f84feb388704
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3086545/RDC_338_2020_COMP.pdf/b365c029-58d9-48b2-ae0c-f84feb388704
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/em-pauta-registro-para-produtos-de-terapias-avancadas/219201?p_p_auth=CMqlc0j6&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DCMqlc0j6%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2

TEMA 10.4 - Produtos de terapias avangadas: terapia celular avangada, engenharia

tecidual e terapia génica (atualizado em 28/05/20) @O SANGUE, TEGIDUS E UHGAUS

PROCESSO REGULATORIO: Pesquisa Clinica em Terapias Celulares RELATORIA: Wiliam Dib )
NUMERO DO PROCESSO: 25351.636781/2012-33 AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO)
(Voltar Lista Processos) SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do

Processo Abertura do processo CONCLUIDA Processo iniciado com a publicagédo do Despacho de Iniciativa n°® 1 de 03/01/2013
Reunido de didlogo setorial realizada na Anvisa em 05/10/2018:
e Dialogo Setorial sobre Ensaios Clinicos com Produtos de Terapias
Analise de Impacto  Realizagdo de Dialogo Setorial e SENELIEA Avancadas
Regulatdrio (AIR) Webinar Noticias Relacionadas:
e Ensaios clinicos: Anvisa discute requlamentacdo
e Webinar: requlacdo de produtos de terapias avancadas
Anlise de Impacto Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) concluido em 26/12/2016

, . Relatorio de Analise de Impacto CONCLUIDA
Regulatério (AIR) 2

i €1 el s CONCLUIDA Consulta Publica n°® 416 de 08/11/2017
Elaboragio de ¢ e Aberta a contribui¢cdes de 16/11/2017 a 15/12/2017

Instrumento - N CONCLUIDA
Regulatério Analise das contribui¢cdes

recebidas em CP Relatério de Analise da Participacdo Social (RAPS) - CP 416 2017.pdf

CONCLUIDA Resolucdo RDC n.° 260/2018, que dispbe sobre as regras para a realizacdo

Conclusao do ) . i " oy : . L
Deliberac&o em Dicol de ensaios clinicos com produto de terapia avangada investigacional no
Processo Brasil.)


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/24626
http://portal.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais
http://portal.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-discute-regulamentacao-de-ensaios-clinicos/219201?p_p_auth=mVm4cFP8&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DmVm4cFP8%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-4%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=webinar-regulacao-de-produtos-de-terapias-avancadas&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=4170985&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.636781_2012-33+-+Pesquisa+Cl%C3%ADnica+em+Terapias+Avan%C3%A7adas.pdf/0363b9f1-d783-4e99-a856-384cdfca7ec6
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/361430
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3428326/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+416_2017.pdf/c78fb06a-a299-4f2f-b9a8-21ff9aacd3dd
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388680

TEMA 10.4 - Produtos de terapias avangadas: terapia celular avangada, engenharia

tecidual e terapia génica (atualizado em 28/05/20) , @O SANGUE, TEGIDUS E UHGAUS

PROCESSO REGULATORIO: Alteragdo da RDC n° 338/2020, sobre o registro de RELATORIA: Antonio Barra )
produto de terapia avangada, para atendimento a solicita¢des de utilizagéo de produto AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos (GSTCO)

de terapia avancada néo passivel de registro face a pandemia de COVID-19. SITUAQAO: CONCLUIDO
NUMERO DO PROCESSO: 25351.910376/2020-27 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Publica (CP) por alto grau de
(Voltar Lista Processos) urgéncia

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
'::’;:::: Ee Abertura do processo CONCLUIDA Processo iniciado com a publicagdo do TAP n° 30, de 02/04/2020
Anlise de Impacto N - _ Dispensa de AIR e CP por alto grau de urgéncia~e gra_widg_de _
latéri Relatério de Andlise de Impacto Dispensada e Parecer complementar com motivacao e justificativas para as
Regulatério (AIR) dispensas de AIR e de CP
Elaboragdo de Dispensada
Instrumento Realizacéo de Consulta Publica Dispensa de AIR e CP por alto grau de urgéncia e gravidade

Regulatério

CONCLUIDA
Conclusdo do _ _ Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 363 de 01/04/2020
Ereres Deliberacéo em Dicol Altera a Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 338, de 20 de fevereiro de
2020

ANVISA

J L
'1I_


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/418280
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5835827/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/7546dfb8-38d0-4376-8d93-e569f4ff7435
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5835827/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/7546dfb8-38d0-4376-8d93-e569f4ff7435
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5835827/RDC_363_2020_.pdf/845bb6a6-9726-45cb-b247-67d18657bacb
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5835827/RDC_363_2020_.pdf/845bb6a6-9726-45cb-b247-67d18657bacb

