Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 16.01.2023

Anvisa atualiza formulario de monitoramento de dispositivos médicos

Instrumento é usado no levantamento de informacdes sobre medidas adotadas por
empresas para reduzir ou atenuar o risco de eventos adversos decorrente do uso de
dispositivos médicos em humanos.

A Anvisa atualizou os formularios utilizados por empresas do setor regulado em acdes de
monitoramento, também conhecidas como a¢des de campo, destinados a coleta de dados sobre
dispositivos médicos. De modo geral, esses dispositivos sdo instrumentos, aparelhos,
equipamentos, softwares, materiais e artigos usados na medicina, de forma combinada ou nao,
com fins diagndsticos e terapéuticos.

O objetivo da atualizacao foi aprimorar o instrumento usado no levantamento de informacodes sobre
as medidas adotadas pelo fabricante ou detentor de registro para reduzir ou atenuar o risco de
ocorréncia de qualquer efeito ndo desejado decorrente do uso de dispositivos médicos em
humanos.

Além de qualificar ainda mais o processo de monitoramento, os formularios atualizados dardo mais
agilidade a comunicacao sobre os produtos monitorados, por meio de mensagem de alerta, para os
profissionais de salde, pacientes, usudrios, setor regulado, entre outros interessados.

Até o més de marco de 2023, os formuldrios atualizados ficardo disponiveis juntamente com
aqueles usados atualmente. Depois disso, passarao a vigorar somente as ferramentas revisadas e
aprimoradas.

De acordo com a Geréncia de Tecnovigilancia (Getec), vinculada a Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeito a Vigilancia Sanitaria (GGMON), o processo de melhoria e de
atualizacao dos formularios contou com a colaboracdao de empresas ligadas ao setor de dispositivos
médicos.

A Getec/GGMON informa, ainda, que a medida visa também manter a regularidade e as
adequacoes do processo regulatério das empresas. Para facilitar a insercéo das informacodes, a
Anvisa disponibilizou documentos com orientagdes e dicas de como fazer o preenchimento dos
dados. Confira nos links abaixo mais informacdes sobre o tema, bem como o formulario atualizado
e instrucdes de preenchimento da ferramenta.

- Acoes de Campo - Portal Anvisa

- Formulério de Notificacdo de Acdo de Campo (v2.5)

- Escopo do Alerta de Tecnovigilancia (v2.5)

- Guia instrutivo para preenchimento do Formulario de Notificacdo (v2.5)

- Guia instrutivo para preenchimento do escopo do Alerta

Acoes de campo

Sao atividades realizadas pelos fabricantes ou detentores de registro de produtos para a saide com
o objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso do produto ja
comercializado. Algumas das principais acdes realizadas sao: recolhimento de produtos, correcao
em campo desses produtos, atualizacao de softwares e encaminhamento de cartas aos clientes
com instrucdes referentes aos problemas detectados, entre outras.

A comunicacao das acdes de campo é normalmente realizada por meio de Alertas de
Tecnovigilancia. Esses alertas sdo emitidos pela Anvisa como uma forma de comunicacdo do risco

1/5


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia/acao-de-campo
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/formulario-notificacao-v2-5.xlsx/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/alerta-formulario-v2-5.docx/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/guia-instrutivo-para-preenchimento-do-formulario-de-notificacao-v2-5.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/guia-instrutivo-para-preenchimento-do-escopo-do-alerta.pdf/view
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envolvendo os produtos para a saude e permitem aos usuérios o acesso de dados especificos do
produto afetado, descricdao do problema, acdes a serem realizadas com o produto e recomendacdes
do fabricante ou detentor do registro do produto.

RSI: Anvisa lanca atividades do monitoramento referente a 2022

Tema foi abordado durante um webinar destinado a equipes responsaveis por atividades
de rotina desenvolvidas em pontos de entrada de portos, aeroportos e dreas de
fronteira.

A Anvisa lancou, na Ultima quinta-feira (12/1), as atividades de monitoramento das capacidades
basicas de vigilancia e resposta em salde publica em pontos de entrada (PoE) designados para o
Regulamento Sanitério Internacional (RSI). O lancamento ocorreu durante um webinar destinado ao
aprimoramento das atividades de monitoramento realizadas em 16 aeroportos, 17 portos e um
ponto de fronteira.

O objetivo do webinar foi prestar informacdes e orientacdes aos participantes sobre a realizacao de
atividades locais para avaliar a situacdo das capacidades do ano de 2022. Portanto, o publico da
atividade foram profissionais responsaveis e envolvidos em planos de contingéncia e nas operagodes
relacionadas as capacidades bésicas de rotina dos pontos de entrada de portos, aeroportos e

areas de fronteira.

Essas capacidades incluem, por exemplo, a manutencdo de planos de contingéncia para situacoes
de emergéncia, controles sanitérios de entrada e saida de passageiros, inspecoées, garantia de
acesso a servicos de salde, entre outras medidas. O monitoramento dessas atividades visa obter
informacdes que contribuam para a analise e a melhoria do trabalho realizado, permitindo o
adequado controle sanitario nos pontos de entrada.

Vale ressaltar que o trabalho de monitoramento ja teve inicio e devera ser finalizado até o dia
25/1/2023. A tarefa envolve autoridades sanitérias locais, como a vigilancia em salde, 6rgaos como
a Policia Federal, além de administradores e operadores dos pontos de entrada, entre outros. Apés
receber as informacdes levantadas localmente, a Anvisa ird consolidar os dados e envia-los para a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS).

Aspectos abordados

Durante o webinar, foi feita uma contextualizacao geral sobre o RSI, desde a aprovagao da sua
primeira versao pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS), em 1951, até a aprovagao da
atualizacao do documento, em 2005, que ampliou as atividades para o fortalecimento das
capacidades de vigilancia e resposta, além da atuacdo diante de situacdao de Emergéncia de Saude
Plblica de Importancia Internacional (ESPII).

Também foram apresentadas as capacidades bdasicas de vigilancia e resposta em saude publica
previstas no anexo 1B da Lei 10.212/2020, que promulgou o RSI revisado. O webinar abordou
também a implementacdo de atividades e aspectos relacionados a ferramenta de autoavaliacdo e
ao relatério anual dos dados obtidos. O instrumento de avaliacdo a ser aplicado no monitoramento
abrange informacdes gerais dos pontos de entrada e capacidades essenciais, bem como medidas
relacionadas a viagens internacionais, entre outras questdes.

A atividade de monitoramento discutida no webinar é parte do projeto estratégico da Anvisa para o
"Aprimoramento das capacidades basicas de vigilancia em pontos de entrada pds pandemia da
covid-19", de forma a tornar o pais mais preparado para futuras pandemias.

Confira a integra do webinar.

Acesse também:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/regulamento-sanitario-internacional/pontos-de-entrada
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/regulamento-sanitario-internacional/pontos-de-entrada
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10212.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/projetos-estrategicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/projetos-estrategicos
https://www.youtube.com/watch?v=z-1iV1HT150
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e Apresentacao sobre o aprimoramento das capacidades basicas de vigilancia em Pontos de
Entrada.

¢ Instrumento de monitoramento das capacidades basicas de vigilancia em Pontos de Entrada

Anvisa divulga resultado do edital de chamamento para desenvolvedores de produtos de
terapia avancada para o SUS

Confira o resultado do edital.

AAnvisa publicou, no dia 29/11/2022, um edital de chamamento com o objetivo de selecionar
desenvolvedores nacionais para participar de um projeto-piloto de cooperacao técnica regulatéria

para o desenvolvimento de produtos de terapia avancada (PTAs) de interesse do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Foram submetidos a Agéncia, por empresas e instituicdes de pesquisas do pais, dez projetos de
desenvolvimento de produtos de terapia avancada de relevancia para a saude coletiva brasileira,
colocando o Brasil na linha de frente das pesquisas de desenvolvimento na América Latina.

Destaca-se que os produtos de terapia avancada, considerados medicamentos especiais e a nova
fronteira biotecnoldgica da medicina, sdo baseados em genes, tecidos ou células e podem oferecer
opcdes de tratamento inovadoras para os pacientes.

Resultados

Foram selecionados dois projetos de desenvolvimento de produto de terapia avancada, seguindo as
diretrizes do Edital de Chamamento 17/2022. Veja as instituicdes publicas e os produtos
selecionados:

Patrocinado CNPJ NatProduto Indicacao Descricao geral
r ure de
za terapia
avanca
da
(tipo)

Instituto 61.821.PuUb Terapia Produto a base Produto em fase inicial de
Butantan e 344/00 lica génica de células CAR desenvolvimento, com intencado de inicio
Hemocentro 01-56 -T, com vetor dos ensaios clinicos para comprovacao de
de Ribeirao lentiviral para o seguranca, eficacia e qualidade para futuro
Preto/Sao P tratamento de registro sanitario na Anvisa. Os

aulo leucemias e patrocinadores tém experiéncia e
linfomas. infraestrutura para o desenvolvimento de
produtos terapéuticos.
Fiocruz/Rio 33.781.PUb Terapia Produto a base Produto em fase inicial de
de Janeiro 055/00 lica génica de células CAR desenvolvimento, com intencdo de inicio
01-35 -T, com vetor dos ensaios clinicos para comprovacao de
lentiviral para o seguranca, eficacia e qualidade para futuro
tratamento de registro sanitario na Anvisa. Os
leucemias e patrocinadores tém experiéncia e
linfomas infraestrutura para o desenvolvimento de

produtos terapéuticos.

Neste primeiro modelo de projeto-piloto, foram selecionados os dois projetos de pesquisa e
desenvolvimento de produto de terapia avancada acima descritos, em estdgio mais avancado para
entrar em fase de estudos clinicos, conforme previsto no edital e considerando a restricao no
quadro de pessoas da Anvisa. A partir dos resultados promissores da experiéncia regulatéria a ser
adquirida nesse projeto-piloto e da melhoria da infraestrutura da Agéncia, podera ser aberto um
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/apresentacao-monitoramento-capacidades-basicas.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/apresentacao-monitoramento-capacidades-basicas.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/rsi-anvisa-lanca-atividades-do-monitoramento-referente-a-2022/Instrumentoparaomonitoramentodoanode2022dascapacidadesbsicasdevigilnciaerespostadesadepblicaempontosdeentradadopas.1.xlsx
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novo edital para a cooperacdo técnica regulatéria, a fim de acelerar o desenvolvimento e o acesso
de outros produtos de terapia avancada de interesse ao Sistema Unico de Saude.

Todos os desenvolvedores de produtos que submeteram a intengao de participar do projeto-piloto
foram devidamente informados sobre os resultados da selecao e de que a Anvisa esta a disposicao
para a ordindria discussao e avaliacao de todos os ensaios clinicos com produtos de terapia
avancada investigacional que serao desenvolvidos no Brasil, para fins de comprovacao de
seguranca, eficacia e qualidade, conforme prevé a RDC 506/2021.

Projeto-piloto

O principal objetivo da Agéncia na implantacdo do projeto-piloto é promover suporte regulatério
aprimorado e intensificado aos desenvolvedores nacionais de PTAs de natureza publica, de forma a
facilitar e acelerar o processo de desenvolvimento desses produtos. Para isso, sao utilizadas e
experimentadas ferramentas regulatérias disponiveis e inovadoras para controle de riscos,
avaliacao de beneficios e comprovacao de seguranca, eficacia e qualidade dos PTAs. A premissa é a
busca por estratégias de otimizacao para o alcance de altos padrdes de seguranca, eficacia e
qualidade dos produtos investigacionais, para atender as necessidades dos pacientes brasileiros
em tempo oportuno. Ja a perspectiva é de impulsionar o desenvolvimento e a aprovagao dessas
terapias avancadas de forma agil, ampliando as oportunidades e criando um mercado competitivo.

A Anvisa e os patrocinadores selecionados implementarao acbes regulatérias estratégicas para
acelerar o processo de desenvolvimento dos produtos em questdo, podendo utilizar:

a) reunides periddicas para discussdes de dados e documentos antes da submissao regulatéria
oficial;

b) propostas para submissao continua de documentos e dados;

c) apresentacdes técnicas especificas em reunides dinamicas para discussao de duvidas,
exigéncias, modificacdes substanciais, emendas aos protocolos de ensaios clinicos, monitoramento
de eventos adversos etc.;

d) discussdes em conjunto com a equipe de farmacovigilancia da Anvisa na avaliacao de
estratégias de gerenciamento de riscos e vigilancia pds-registro;

e) realizacao de inspecdes preliminares de boas praticas de fabricacdo (BPF) e de boas préticas
clinicas (BPC), em parceria com a Vigilancia Sanitaria local; e

f) outras medidas regulatdrias necessarias ao processo avaliativo agil e oportuno.

O Comité de Assessoramento Técnico (CAT) de Terapias Avancadas e os especialistas ad

hoc (indicados para esta finalidade) da Rede Nacional de Especialistas em Terapia Avancada
(Reneta) irao colaborar com a Anvisa neste processo intenso de avaliacao de riscos e beneficios
cruciais ao desenvolvimento de produtos terapéuticos inovadores.

Cabe ressaltar que a responsabilidade pelo desenvolvimento do produto é do patrocinador, de
acordo com os requisitos da RDC 506/2021, cabendo a Agéncia a avaliacdo regulatéria do processo
de desenvolvimento do produto investigacional e a aprovacao para uso do produto de terapia
avancada pela populacdo, bem como o monitoramento e a fiscalizacdo pds-registro do produto.

Produtos de terapia avancada
Os produtos de terapia avancada ja sao realidade para muitos pacientes com doencas graves ou

doencas raras, sem alternativas terapéuticas, e compreendem os produtos de terapia génica,
terapias celulares e engenharia tecidual.
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A Anvisa registrou cinco produtos de terapia génica para o tratamento de doencas raras e doencas
oncoldgicas
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/terapias-avancadas/produtos-registrados) até a
presente data.

Além disso, mais de 26 ensaios clinicos com PTAs investigacionais estdao sendo conduzidos no Brasil
ap6s a avaliacao e a anuéncia da Agéncia
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/terapias-avancadas/ensaios-autorizados).

O Brasil tem se destacado na América Latina devido a adequada infraestrutura cientifica e
regulatéria para compor estratégias de pesquisa e desenvolvimento, ensaios clinicos nacionais e
multicéntricos internacionais de alta tecnologia. Neste cenério inovador, é fundamental e
necessaria a aplicacdo de elementos regulatérios de seguranca, eficdcia e qualidade dos produtos
terapéuticos, desde o inicio do processo de desenvolvimento. A recente experiéncia brasileira e
internacional tem demonstrado que estratégias de aproximacao entre os desenvolvedores e os
reguladores desde o inicio do desenvolvimento do PTA pode apresentar implicacdes positivas para
0 acesso aos produtos, fornecendo informacdes sobre os requisitos regulatérios aplicaveis e as
estratégias empregadas na busca de dados cientificos de comprovacao de seguranca, eficacia e
qualidade.

Fonte: Anvisa, em 16.01.2023.
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