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Anvisa faz reunido com Butantan e Hemocentro de Ribeirdo Preto (SP) sobre produto a base de
células CAR -T

Objetivo é agilizar a aprovacao do estudo clinico, etapa necessaria para o registro do
produto.

A Anvisa realizara, nesta quarta-feira (31/5), uma reuniao on-line com o Instituto Butantan

e 0 Hemocentro de Ribeirao Preto para acompanhar as providéncias tomadas pelos
desenvolvedores do estudo clinico do produto a base de células CAR -T com vetor lentiviral para o
tratamento de leucemias e linfomas. Objetivo é viabilizar a aprovacado do estudo clinico visando o
registro.

Histdrico

Em marco de 2023, as empresas fizeram a entrega inicial da documentacao inicial sobre o estudo.
A Anvisa solicitou esclarecimentos adicionais sobre requisitos especificos de ensaios pré-clinicos de
seguranca, questdes relacionadas ao desenho do ensaio clinico proposto e avaliacbes de seguranca
necessarias. Sugeriu também a realizacao de reunido de aconselhamento para discussao dos
pontos apresentados visando a uma resposta mais célere, conforme objetivos do Edital de
Chamamento.

Além da selecdao e do acompanhamento do estudo no ambito do Edital, a Anvisa realizou reunides
de pré-submissdo e aconselhamento (17/11/2022 e 8/12/2022) com o objetivo de esclarecer as
duvidas e apoiar o delineamento do estudo.

Informacoes complementares

Nesse momento, a Anvisa aguarda o retorno do desenvolvedor, que tem prazo até julho para
resposta.

A Anvisa reafirma seu compromisso na implementacao de acdes regulatérias estratégicas para
acelerar o processo de desenvolvimento dos produtos em questao, garantindo o acesso da
populacao a produtos que cumpram os critérios de qualidade e seguranca.

Anvisa oferece cursos on-line sobre metodologia OKR

Destinados aos profissionais que atuam nas Vigilancias Sanitarias locais, conteudos
estarao disponiveis na plataforma AVA Visa até 14 de julho. Inscreva-se e participe!

Se vocé trabalha nas Vigilancias Sanitarias (Visas) dos estados e municipios brasileiros e quer
aprender mais sobre a metodologia OKR (do inglés Objectives and Key Results - Objetivos e
Resultados-Chave), ndao perca esta oportunidade! Basta inscrever-se e participar dos cursos on-line
promovidos pela Anvisa, com um total de 1.000 vagas.

As capacitacdes sao oferecidas gratuitamente por meio do Ambiente Virtual de Aprendizagem em
Vigilancia Sanitaria (Ava Visa). Mas atencao! Os contelidos estardo disponiveis somente até o dia
14 de julho deste ano.

O primeiro passo para fazer sua inscricao é acessar o link a seguir: Ambiente Virtual de
Aprendizagem em Vigilancia Sanitaria (Ava Visa) - Cursos - OKR. Depois, basta selecionar um dos
contelidos descritos abaixo e comecar 0s cursos.

1. OKRs para o Setor Publico: Como Executar o Plano Estratégico.
2. Como Planejar o Melhor Ano da Sua Vida com Modelos Mentais.

O que é OKR?
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Trata-se de um modelo inovador de gestdo agil para a melhoria do desempenho institucional, com
foco em resultados. Adotado desde 2020, neste ano a experiéncia de implantacdo de OKR na
gestao estratégica rendeu a Anvisa o Prémio Agilidade Brasil 2023.

A Agéncia ressalta que os cursos disponibilizados podem ser de grande valia para os profissionais
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na implantagdo da metodologia de OKR no setor
publico, na definicao de prioridades, no fortalecimento da cultura de monitoramento e na melhoria
dos resultados para a sociedade. Com isso, espera-se o aperfeicoamento dos servicos publicos
relacionados a vigilancia sanitaria.

Servicos de agrotoéxicos serao transferidos para o sistema Solicita

A partir de 12 de junho, solicitacoes de cadastro de componentes de agrotdxicos e de
transferéncia de titularidade serao automatizadas.

A Anvisa finalizou o processo de transformacao digital dos servicos da drea de agrotéxicos. A partir
desta quinta-feira (19/6), as solicitacdes de cadastro de componentes de agrotdxicos e afins irdo
migrar para o sistema Solicita e as transferéncias de titularidade para empresas de agrotdxicos
serao automatizadas.

A mudanca visa melhorar a experiéncia do usuério do setor regulado. O procedimento de
transferéncia de titularidade terd mais agilidade e todas as peticbes para cadastro e alteracdes de
componentes serdo centralizadas em um Unico sistema.

Saiba o que muda
Cadastro de componentes

As peticOes de registro ou de pés-registro de componentes na Anvisa passarao a ser feitas
exclusivamente via Solicita, sem a necessidade de utilizacdo de outros sistemas.

Com a migracao, os dados para o registro de componentes nao serao mais enviados diretamente
no sistema atual, por formuldario eletrénico. O modelo de requerimento de registro de componentes
(Anexo IV do Decreto 4.074/2002) deve ser preenchido, assinado eletronicamente e inserido no
Solicita, juntamente com a documentacdao complementar.

Ndo havera mais a necessidade de realizagao de pré-cadastro do componente. Dessa forma, é
necessario que o requerente se certifique sobre a identidade (n° CAS ou composicdo da mistura) do
componente a ser registrado e que essas informacdes sejam detalhadas no item 4 do requerimento
(Anexo IV do Decreto 4.074/2002).

O cédigo de assunto permanecerd o mesmo (5015 - Registro de Componentes), assim como os
arquivos anexos necessarios. As demais instrucdes de peticionamento estao no préprio sistema.

A mudanca ndo ird afetar os pedidos que ja se encontram em avaliacado.

E importante ressaltar que o cédigo de assunto 5059 (Alteracdo de cadastro do componente)
somente deve ser utilizado para alteracdes relativas a nome comercial, fabricante, uso pretendido e
embalagem. O cdédigo ndo pode ser usado para a inser¢do de um novo componente ou produto
(substancia ou mistura).

Alteracao de titularidade

O cédigo de assunto 5060, que atualmente trata das alteragcées da marca comercial e titularidade,
serd descontinuado e desmembrado em dois novos cédigos de assunto: um para transferéncias de
titularidade e outro para alteracao da marca comercial. As alteracdes de titularidade devem ser
feitas no sistema Solicita, pela empresa que assumira a titularidade.
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O Manual do Solicita apresenta o passo a passo para a solicitacao, no item “Atualizacao do
solicitante antes da conclusao da andlise”:

1. Na tela de rascunho ou na aba processos, a empresa sucedida deve cadastrar uma “peticao
vinculada a um processo ja existente” para realizar a atualizagao do solicitante. No
formulario apresentado, deverd ser informado o CNPJ da empresa que sera a nova empresa
solicitante da solicitacao inicial.

2. Para a insercdo do CNPJ, a empresa que serd a nova solicitante precisa estar com cadastro
valido junto a Anvisa. No formuldrio de peticionamento ndo serdo exibidas as apresentacdes
do processo, uma vez que essas apresentacdes ainda ndo estdo com o registro valido.

3. Ao concluir o envio da peticdo, o sistema automaticamente ird atualizar o CNPJ do
solicitante do processo, e este passara a constar da aba “Processos” do novo solicitante.

Anvisa recebe contribuicoes sobre rotulagem para pessoas com deficiéncia
Participe! Ajude a promover o consumo seguro de produtos.

Estd aberto o E-Participa 1 de 2023, mecanismo de participacdo social sobre o consumo seguro de
produtos por pessoas com deficiéncia visual e auditiva.

Com essa iniciativa, a Anvisa busca:

e Entender as dificuldades enfrentadas por pessoas com deficiéncia.

e Compreender como rétulos e embalagens de alimentos, medicamentos, cosméticos,
saneantes, produtos para saude, agrotéxicos e tabaco poderiam ser mais adequados para
atender as necessidades especiais dessas pessoas.

e Conhecer custos, riscos e aspectos de viabilidade técnica de possiveis solucbes para os
problemas e desafios apresentados.

Todas as informacdes coletadas irdo auxiliar a Agéncia nos estudos de Analise de Impacto
Regulatério do projeto “ldentificacdo de estratégias para promover o acesso a informacdes
necessarias ao consumo seguro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por pessoas portadoras
de deficiéncia visual”. Esse projeto faz parte da Agenda Regulatéria 2021 - 2023.

Como participar?

Preencha o formulario disponivel no endereco a seguir:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/731549?lang=pt-BR

Qualquer pessoa ou instituicao interessada no tema pode participar, principalmente pessoas com
deficiéncia visual e auditiva, organizacbes nao governamentais, associacdes, fundacdes, empresas
do setor produtivo, representantes dos setores académico e governamental.

A consulta ficard aberta por prazo indeterminado, enquanto durar o processo regulatério.

Outras duvidas?

Entre em contato pelos canais de atendimento da Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 30.05.2023.
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