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Anvisa aprova ensaio clinico com células tronco para tratamento da Covid-19

Né&o ha, por enquanto, no Brasil, registro de produtos de terapia celular avancada para
nenhuma das fases da Covid-19.

A Anvisa aprovou, nesta sexta-feira (1/10), estudo clinico de um produto de terapia celular
avancada, para tratamento de pacientes com pneumonia viral em decorréncia da Covid-19.

Trata-se de ensaio clinico de Fase 1/2a com produto a base de células tronco mesenquimais
alogénicas, com o objetivo principal de avaliar a seguranca no tratamento de pacientes com
pneumonia causada por Sars-CoV-2. O estudo é patrocinado pela Associacao Paranaense de Cultura
(APC) da Pontificia Universidade Catélica do Parana (PUC/PR).

Serdo incluidos no estudo 60 pacientes com pneumonia viral causada por Sars-CoV-2 confirmado
por testes RT-PCR, em situacao moderada ou grave. Os pacientes poderao participar do ensaio
apés assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Os centros clinicos que
participardo da pesquisa serao o Hospital do Trabalhador (Curitiba-PR), Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parand (Curitiba-PR), Hospital Universitario Evangélico Mackenzie (Curitiba-
PR), Hospital Espanhol (Salvador/BA), o Hospital de Clinicas de Porto Alegre (Porto Alegre/RS) e o
Instituto Nacional de Cardiologia (Rio de Janeiro/R)).

Os dados de seguranca coletados durante o ensaio clinico serdo supervisionados por um comité
independente de monitoramento de seguranca, formado por especialistas independentes de
diversas areas do conhecimento. A Anvisa estabeleceu estratégias e compromissos com o
patrocinador para o monitoramento intensivo do estudo clinico. Ressalta-se que os aspectos
relacionados a ética em pesquisa com seres humanos foram avaliados e o ensaio foi aprovado pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep/MS).

Saiba sobre o uso de produtos de terapias avancadas no Brasil

Os produtos de terapias avancadas compreendem os produtos terapéuticos inovadores
desenvolvidos a base de células ou genes humanos, considerados medicamentos especiais,
passiveis de registro sanitario na Anvisa. O uso desses produtos sem a autorizacdo da Agéncia
pode colocar as pessoas em grave risco e configura infragao sanitaria e penal.

Portanto, os produtos de terapia avancada sé podem ser administrados em pacientes apds terem
sido registrados na Anvisa. Para uso clinico na populacao, é necessario que haja a comprovacao
inequivoca da seguranca, eficacia e qualidade dos produtos. Durante a fase de desenvolvimento e
por meio de pesquisas controladas definem-se as indicacdes clinicas, as principais reacées
adversas observadas, os cuidados especiais com o paciente durante e apds o uso, bem como os
atributos criticos da qualidade do produto.

A Anvisa informa que nado ha, por enquanto, no Brasil, registro ou aprovacado de produtos de terapia
avancada a base de células para nenhuma das fases da Covid-19.

Acompanhe todas as atualizacbes sobre estudos clinicos, medicamentos e vacinas no portal da
Anvisa.

Anvisa atualiza lista de documentos para peticao de avaliacao de enzimas e probidticos

Objetivo da medida é detalhar a documentacao necessaria para a avaliacao técnica,
visando a transparéncia e a reducao do nimero de exigéncias.

A Anvisa atualizou os documentos que devem ser apresentados para a avaliacdao de enzimas e
probiéticos pela drea de alimentos. A acao é resultado de um trabalho da Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI), que revisou os checklists (listas de verificacao) de documentos que devem ser
apresentados em cada cédigo de assunto.
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O objetivo da medida é detalhar melhor a documentacao necessaria para a avaliacao técnica,
visando a transparéncia e a reducao do nimero de exigéncias (quando a Agéncia solicita a
empresa dados complementares sobre o objeto da peticao).

O checklist de probioéticos foi atualizado em alinhamento ao Guia para Instrucao Processual de
Peticao de Avaliacao de Probidticos para Uso em Alimentos.

Também foram atualizados os checklists referentes a avaliacdo de enzimas como coadjuvantes de
tecnologia e como ingredientes. Orientacdes complementares para a elaboracao de Relatérios
Técnico-Cientificos (RTC) de peticdes de enzimas estdo disponiveis na area de orientacdes ao setor
regulado.

A Anvisa ressalta que essa atualizacdo se refere apenas aos assuntos relacionados as peticdes de
avaliacdo, ndo englobando assuntos de registro e pds-registro de alimentos, que sao de
competéncia da Geréncia de Regularizacdo de Alimentos (GEREG/GGALI).

Para mais informacdes sobre a instrucao processual referente a enzimas como ingredientes e
coadjuvantes de tecnologia, assista ao Webinar que sera realizado no dia 25 de outubro as 10
horas. O link para participacao deste webinar sera disponibilizado no portal da Anvisa, em data
préxima ao evento.

Manifestacoes para a Ouvidoria devem ser enviadas via Fala.BR

O formulario externo do sistema Ouvidori@tende foi desativado nesta quinta-feira (30/9).
A mudanca é resultado das metas estabelecidas no Plano Digital da Agéncia.

A Ouvidoria da Anvisa informa que as manifestacdes dirigidas a esta unidade deverao ser
apresentadas preferencialmente em meio eletrénico, por meio da plataforma Fala.BR.

O Fala.BR é a plataforma integrada de acesso a informacado e ouvidoria do Poder Executivo Federal,
acessivel a todos por meio do site https://falabr.cqgu.gov.br/.

O sistema, desenvolvido pela Controladoria-Geral da Unido (CGU), permite que os usuarios do
servico publico apresentem dendncias, elogios, reclamacoes, solicitacdes, sugestoes, além de
poderem acompanhar o cumprimento dos prazos e consultar respostas recebidas, entre outros.

O acesso ao Fala.BR também pode ser feito por meio da pdagina principal do portal da Anvisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br).

O formulario externo do Quvidori@tende foi desativado nesta quinta-feira, dia 30 de setembro.
Entretanto, o sistema permanecerd em uso apenas para tramitacao interna entre as unidades da
Agéncia. A mudanca é resultado das metas estabelecidas no Plano Digital da Anvisa.

Anvisa publica NT sobre protocolo de atualizacao de cepas da vacina contra a influenza
sazonal

Nota Técnica contém orientacoes para a submissao de protocolo de atualizacdo de cepas
de producao da vacina contra a influenza sazonal.

A Anvisa informa que foi publicada a Nota Técnica 131/2021/SEI/GPBIO/GGMED, com orientagdes
para a submissao de protocolo de atualizacao de cepas de producao da vacina contra a influenza
sazonal.

O documento tem como objetivo instruir as empresas que tém interesse em peticionar o protocolo
de atualizacdo de cepas de producdo da vacina contra a influenza sazonal sobre como apresenta-lo,
além de informar sobre as expectativas da Agéncia com relacdo ao seu conteudo.
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A submissao do protocolo de atualizacao de cepas de producdo da vacina contra a influenza
sazonal devera ser feita por meio de aditamento ao processo, especificamente pelo assunto 12119
- PRODUTO BIOLOGICO - Aditamento - Protocolo de atualizacdo de cepas de producdo da vacina
influenza sazonal, disponivel exclusivamente para peticionamento eletrénico.

Confira a integra da Nota Técnica 131/2021.

Importacao para pesquisa cientifica: aberta Consulta Publica
Contribuicoes serao recebidas até o dia 13 de outubro. Participe!

Estd aberto o prazo para que os interessados enviem contribuicdes a Consulta Publica (CP)
1.054/2021, que trata dos procedimentos para importacao e exportacao de bens e produtos
destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos. A proposta
é alterar o texto da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 172/2017.

Considerada matéria urgente, uma vez que o objetivo é minimizar o risco sanitario da importacao e
do uso de produtos que ainda nao tiveram seus requisitos de qualidade, eficdcia e seguranca
avaliados pela Anvisa, as contribuicdes serdao recebidas somente até o dia 13 de outubro.

Principais mudancas

As alteracdes propostas dizem respeito, principalmente, a (1) restricdo da importacao somente as
modalidades Siscomex e remessa expressa para produtos sob vigilancia sanitaria destinados a
pesquisa envolvendo seres humanos, excluindo-se a possibilidade de ingresso no Brasil desse tipo
de produto por remessa postal; (2) obrigatoriedade de assinatura digital com a utilizacao de
certificados do tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades certificadoras reconhecidas pela
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP/Brasil); e (3) insercdo de informacdes sobre
inventario de importacdes realizadas anteriormente para o mesmo projeto de pesquisa no Termo
de Responsabilidade descrito no Anexo | da norma.

Confira os documentos de apoio a decisdo da Diretoria Colegiada.

Sobre a Consulta Publica

As sugestdes a CP 1.054/2021 devem ser enviadas a partir do preenchimento de um formulario
eletrénico especifico. As contribuicdes recebidas sao consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletrénico, no menu
“Resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

Serd disponibilizado para o participante um ndmero de protocolo apds o preenchimento do
formulario eletrénico, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em
meio fisico junto a Anvisa.

Em caso de limitacao de acesso do cidaddo a internet, serd permitido o envio de sugestbes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo da consulta, para o seguinte endereco:
Anvisa/GGPAF/GCPAF - SIA, Trecho 5, Area Especial 57 - Brasilia-DF - CEP 71.205-050.
Contribuicfes internacionais, excepcionalmente, poderdo ser encaminhadas em meio fisico para o
mesmo endereco, aos cuidados da Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte).

Encerrado o prazo da CP, a Anvisa analisara as contribuicdes e, ao final, publicara o resultado em
seu portal. Se houver necessidade, a Agéncia podera se articular com érgaos e entidades
envolvidos com o assunto, bem como com aqueles que tenham manifestado interesse na matéria,
para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

Anvisa publica manual sobre importacao de alimentos
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Objetivo é orientar as empresas que importam alimentos sobre regras para submissao e
procedimentos de analise de Licenciamentos de Importacao sob anuéncia da Agéncia.

A Anvisa publicou o Manual de Importacao de Alimentos, com o intuito de esclarecer aos
importadores as regras de submissao e andlise, dentro do escopo de cédigos sob responsabilidade
de analise pelo Posto de Anuéncia de Importacao de Alimentos (Pafal) da Geréncia de Controle

Sanitdrio de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GCPAF).

O documento é estruturado de forma a facilitar a pesquisa sobre regularizacédo de empresas e
produtos, instrucdo processual e procedimentos de andlise e fiscalizacdo, com indicacao da
legislacao e situacoes especificas aplicaveis a cada tépico.

Além de propiciar mais transparéncia aos importadores, o Manual pretende diminuir o tempo de

anuéncia devido a emissdo de exigéncias ou mesmo indeferimentos por falhas na instrucao
processual.

Acesse o Manual de Importacao de Alimentos.

Fonte: Anvisa, em 01.10.2021.
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