Legismap Roncarati
Produtos biolégicos: 22 fase do Projeto de Analise Otimizada Online

Nessa fase, serao incluidas as peticées de eficacia e seguranca que aguardam analise.

No ano de 2022, a Geréncia de Avaliacdo de Produtos Biolégicos (GPBIO) iniciou um projeto
inovador de otimizacao da andlise de peticdes de pds-registro de qualidade de produtos bioldgicos,
denominado Projeto de Analise Otimizada Online. Nesse projeto, foram incluidasas cinco empresas
com o maior numero de peticdes de pds-registro de qualidade aguardando na fila de analise pela
Anvisa. O projeto permitiu a reducdo significativa do tempo de analise e promoveu uma interacdo
maior entre a equipe técnica da Anvisa e as equipes das empresas envolvidas.

Apéds o éxito dessa experiéncia, a Anvisa anuncia a segunda fase do projeto, que contemplara as
peticdes de pds-registro de eficicia e seguranca de produtos biolégicos.

Peticoes contempladas na 22 fase

Entre as peticdes de pds-registro de eficacia e seguranca que aguardam analise, as que tenham
sido protocoladas até 10 de dezembro deste ano e que possuam aditamentos baseados nas normas
0S 45/2018 ou RDC 750/2022 serao realocadas em uma fila temporaria especifica. Dessa forma,
elas serdo incluidas no projeto e analisadas em ordem cronoldgica, de forma otimizada, por um
especialista da equipe dedicado a essa atividade.

Assim como ocorreu na primeira fase do projeto, algumas reunides virtuais poderao ser realizadas
para esclarecer as duvidas das empresas. Essas reunides sdo importantes para aprimorar a
comunicacao com o setor regulado e acelerar as analises das peticoes, de modo a garantir que a
populacao tenha acesso a tratamentos com seguranca e eficacia e de forma mais rapida.

Fonte: Anvisa, em 19.12.2022.
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