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Anvisa informa sobre novo procedimento para parcelamento de débitos

A partir de 2/1/2024, as solicitacoes devem ser feitas exclusivamente de forma
eletronica, através do Sistema SEI.

A Anvisa informa sobre a alteracao no procedimento para solicitar o parcelamento de débitos, a
partir de 2/1/2024. A medida tem como objetivos aprimorar e simplificar os servicos prestados.

Atualmente, existem formas distintas de solicitar o parcelamento de débitos junto a Agéncia. A
novidade é que a porta de entrada dessas solicitacdes sera padronizada, com o objetivo de unificar
o canal de atendimento e tornar os processos mais simples.

As solicitacbes devem ser feitas exclusivamente de forma eletrdnica, através do sistema SEl,
conforme demonstrado nas orientacdes disponibilizadas em nosso portal a partir desta data.

Eventuais duvidas poderao ser esclarecidas via Central de Atendimento (0800 642 9782).
Saiba como solicitar o parcelamento de débitos

E importante que o interessado faca previamente a leitura da norma correspondente, a fim de
conhecer e cumprir as regras estabelecidas.

1. Ao receber a notificacao e o boleto emitido pelo Sistema de Cobranca Administrativa
(Codiva), o interessado deve acessar o Sistema de Emissao de Boletos e Parcelamento
(Sispar), disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/SISPAR, utilizando o CNPJ/CPF e o
numero do débito constante da notificacao, para obter a documentacdo exigida nas normas
vigentes, preenchendo-a e assinando-a, além de emitir e pagar a Guia de Recolhimento da
Unido (GRU) constante do Sispar referente a primeira parcela.

2. A formalizacao sera feita exclusivamente pelo Sistema Eletrénico de Informacdes (SEl).
Caso o interessado nao tenha o cadastro de usuario externo SEI deve providencia-lo,
mediante acesso ao portal da Anvisa - https://www.gov.br/anvisa/pt-br > Sistemas > SEI >
Acesso para Usudrios Externos (SEl), e sequir as orientacdes. Para peticionar no SEl, clique
em “Peticionamento” > “Intercorrente" e indiqgue o nimero do processo constante da
Notificacdo. Para informacdes adicionais, consulte o Manual do Usuario Externo Sei-Anvisa.

3. Deve-se juntar ao processo SEl todos os documentos, incluindo a formal solicitacao de
parcelamento constante do Sispar e/ou da norma correspondente, a qual serd analisada
pela Geréncia de Gestao da Arrecadacao.

4. Estando em conformidade com a norma, serd deferida a solicitacao, juntando-se o Parecer
ao processo SEl, e serao habilitadas as demais parcelas no Sispar, sendo que estas deverao
ser acompanhadas mensalmente e as guias emitidas e pagas diretamente pelo interessado.

5. Nos casos em que a documentacao nao atender a norma, enquadrando-se em uma das
hipéteses de indeferimento ou rescisao, o procedimento sera realizado mediante o envio da
guia para pagamento a vista, ficando vedada a concessao de novo parcelamento.

Para esclarecer ddvidas, entre em contato com a Central de Atendimento da Anvisa, pelo telefone
0800 642 9782, das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta, exceto feriados. A ligacdo é gratuita.

Anvisa aprova mais um produto de terapia avancada para tratamento de cancer no
Brasil

O medicamento é mais um produto de terapia génica que utiliza as células T
geneticamente modificadas dos pacientes.

Na reta final do ano de 2023, a Anvisa publicou na secao 1, pagina 1033, do Diario Oficial da Unido
(DOU) desta sexta-feira (29/12) a aprovacao do registro sanitario de mais um produto de terapia
génica a base de células modificadas geneticamente para tratamento do cancer hematolégico.
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Trata-se do medicamento de terapia génica TECARTUS® (brexucabtageno autoleucel), do
laboratério Kite, uma empresa do grupo Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil. Ele é indicado para
o tratamento de adultos com linfoma de células do manto (LCM), quando os sintomas ou a doenca
retornam (recidiva) ou quando nao respondem (refratario), apds dois ou mais tratamentos
anteriores. O LCM é um subtipo agressivo de linfoma nao Hodgkin que se desenvolve a partir de
linfécitos B anormais. O TECARTUS® é o primeiro produto de terapia avancada indicado para o
tratamento desse tipo de cancer raro no pais.

O TECARTUS® também foi aprovado no Brasil para o tratamento de leucemia linfobldstica aguda
(LLA) recorrente ou sem resposta as terapias anteriores.

Como funciona o TECARTUS®

Este medicamento é mais um produto de terapia génica que utiliza as células T geneticamente
modificadas dos pacientes, de modo a produzirem uma proteina denominada receptor antigénico
quimérico (do inglés chimeric antigen receptor - CAR). Essa proteina ajuda as células T a se ligarem
a uma proteina presente nas células cancerosas, denominada CD19, para promover a eliminagao
do cancer do organismo do paciente.

O TECARTUS® é o quarto produto de terapia génica com células CAR-T aprovado pela Anvisa. Os
medicamentos complexos, a base de células CAR-T, pertencem a nova categoria de medicamentos,
denominados produtos de terapias avancadas, atuando como imunoterapias personalizadas.

Os dados dos estudos apresentados até o momento demonstraram que pacientes com LCM
tratados com TECARTUS® apresentaram uma resposta completa (ou seja, auséncia de sinais do
cancer), superando os resultados percentuais observados em pacientes apds outros tratamentos,
no estagio grave da doenca. O TECARTUS® também se mostrou eficaz no tratamento da LLA que
reapareceu apos ou ndo respondeu a tratamentos anteriores.

Os estudos apresentados destacam que pacientes com LCM, tratados com TECARTUS®,
demonstraram uma resposta completa, indicando a auséncia de sinais de cancer. Este resultado
superou os percentuais observados em pacientes submetidos a outros tratamentos no estagio
avancado da doenca. Além disso, o TECARTUS® mostrou eficdcia no tratamento da LLA que
ressurgiu apds tratamentos anteriores ou ndo respondeu a eles.

Cuidados especiais com o paciente

E importante destacar que os resultados de eficicia foram acompanhados de ocorréncias de efeitos
secunddrios graves em mais da metade dos doentes, tais como sindrome de liberacao de citocinas
(SLC, uma doenca potencialmente fatal que pode causar febre, vémitos, falta de ar, dor e pressao
arterial baixa), encefalopatia (um disturbio cerebral acompanhado de dor de cabeca, sonoléncia e
confusao mental) e infeccoes.

As estratégias de monitoramento e mitigacdo desses eventos adversos sao parte fundamental do
plano de gerenciamento de risco definido no processo de registro na Anvisa, com medidas de
manejo e responsabilizacao que deverao ser providenciadas para o sucesso da terapia no Brasil.

Entre essas medidas, destacam-se:

1. treinamento dos profissionais de saude envolvidos na manipulacdo e na administracao do
produto, no manejo dos eventos adversos relacionados ao uso e na atencao ao paciente;
2. qualificacdo especifica para os servicos de salde que irao coletar e manipular o material de
partida (células T do paciente), bem como preparar, administrar e monitorar o paciente;
. educacao dedicada ao paciente e familiares com orientacdes pds-uso do produto;
. rigoroso processo de logistica para garantir a manutengdo da qualidade e da rastreabilidade
de toda a cadeia produtiva do TECARTUS® e de cuidado ao paciente.
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Registro na Anvisa

A Anvisa conduziu uma analise criteriosa do TECARTUS®, considerando sua classificacdo como um
medicamento ou produto de terapia génica, inovador, baseado em células modificadas do tipo CAR-
T, para tratamento de doencas raras graves. A avaliacao, fundamentada em informacodes
regulatérias e cientificas fornecidas pela empresa, abrangeu diversos aspectos, destacando-se:

e Perfil de seguranca e prova de conceito: incluiu inUmeros dados de experimentos nao
clinicos.

» Perfil de seguranca e eficacia: utilizou dados de estudos clinicos para analisar a seguranca e
a eficdcia do medicamento em pacientes.

e Processo de obtencao do material de partida: detalhou a metodologia padronizada de coleta
e criopreservacao das células T do paciente.

e Producdo em larga escala: considerou a producdo em larga escala, garantindo requisitos de
qualidade e boas praticas de fabricacdo. Destaca-se que o processo produtivo do
TECARTUS® é semelhante ao do produto YESCARTA®, também fabricado pela empresa
Kite/Gilead.

e Estudos de estabilidade e distribuicao: envolveu demonstracao de dados da estabilidade do
produto no Brasil e da definicao dos processos controlados de exportacao/importacao.

e Estratégias para cuidados ao paciente: incluiram orientacbes e precaucdes para cuidados
especiais ao paciente.

* Mecanismos de monitoramento e gerenciamento de riscos: abordaram o acompanhamento
pds-administracdo, farmacovigilancia e outros requisitos aplicaveis.

A Anvisa certificou os processos de fabricacao, incluindo a producao dos vetores virais, com a
obtencao da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) apds inspecdes nos EUA e na
Holanda.

Assim, apds avaliacOes e inUmeras interacdes com a empresa detentora do registro no Brasil, foi
possivel demonstrar que o TECARTUS® se apresenta como uma opgao de tratamento para LCM e
LLA, recidivado e refratario, em situacoes clinicas graves. Os eventos adversos sao controldveis se
forem implementadas medidas adequadas de manejo. Portanto, a Anvisa concluiu que os beneficios
do produto sao superiores aos seus riscos, sendo aprovado seu registro no Brasil.

Foi estabelecido um Termo de Compromisso para o acompanhamento de longo prazo de dados de
seguranca e eficacia do produto. Isso significa que serdo monitorados periodicamente dados
adicionais, tanto dos resultados dos pacientes que utilizarem o produto quanto de estudos
especificos, que a empresa estd obrigada a fornecer a Anvisa. Este tipo de registro condicional é
fundamental em produtos de terapia avancada, devido a natureza especifica e complexa desse tipo
de medicamento. O TECARTUS® também foi aprovado pela agéncia reguladora dos Estados Unidos
(Food and Drug Administration - FDA) e pela European Medicines Agency (EMA), agéncia
reguladora europeia.

CMED divulga os fatores de conversao do Preco Fabrica e do Preco Maximo ao
Consumidor referentes as novas aliquotas do ICMS praticadas nos estados

Instrucao Normativa publicada visa divulgar os fatores de conversao para a definicao do
Preco Fabrica e do Preco Maximo ao Consumidor referentes as novas aliquotas de ICMS,
sem qualquer alteracao de mérito em relacao a Resolucao vigente.

Foi publicada nesta sexta-feira, 29/12, a Instrucao Normativa (IN) 01, de 28 de dezembro de 2023,
da Secretaria Executiva da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (SCMED). A norma
divulga os fatores de conversdo do Preco Fabrica (PF) e do Preco Mdximo ao Consumidor (PMC)
referentes as novas aliquotas do Imposto sobre Operacdes relativas a Circulacdo de Mercadorias e
sobre Prestacdo de Servicos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicacao (ICMS)
praticadas nos estados de destino.
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A IN tem por objetivo divulgar a atualizacdao dos novos fatores de conversao do PF e do PMC
previstos nas tabelas constantes dos Anexos | e Il da Resolucao CM-CMED n. 01, de 30 de marco de
2023, em funcdo da introducado de novas aliquotas do ICMS praticadas nos estados de destino. A
medida visa orientar a execucao da norma pelos agentes publicos envolvidos em seu cumprimento.

Dessa forma, a relacao dos fatores de conversao para a definicdo dos Precos Fabrica e dos Precos
Mdéximos ao Consumidor, previstos nas tabelas constantes dos Anexos | e Il da Resolu¢cao CM-CMED
n. 01/ 2023, fica atualizada com a inclusao das novas aliquotas de ICMS, conforme os Anexos | e Il
da Instrucao Normativa publicada hoje:

fatores de conversao

Nota explicativa: para a conversdo dos precos entre a Lista de Concessao de Crédito Tributario
(LCCT) e as diversas aliquotas de ICMS, as empresas deverao utilizar os fatores da matriz acima,
partindo sempre do Preco Fébrica (ORIGEM) a ser convertido para o Preco Fabrica (DESTINO),
multiplicado pelo fator de conversao correspondente.

I. Preco Origem é o preco a ser convertido.
II. Preco Destino é o preco convertido.

lll. Preco Origem X fator de conversao = Preco Destino.

PMC

A SCMED destaca que, até entdo, a CMED tinha divulgado os fatores de conversdo de precos para
as aliquotas de ICMS 0%, 12%, 17%, 17,5%, 18%, 19%, 20%, 21% e 22%, conforme pode ser
observado nos Anexos da Resolu¢cdao CM-CMED n. 01/2023.

No entanto, alguns estados da Federacao decidiram alterar as aliquotas internas do ICMS, com
vigéncia variavel, gerando a necessidade de atualizacdo dos Anexos da mencionada Resolucao.
Nesse sentido, a IN 01/2023 visa tao somente divulgar os fatores de conversao para a definicao dos
Precos Fabrica e dos Precos Maximos ao Consumidor referentes as novas aliquotas, sem qualquer
alteracdo de mérito em relacdo a Resolucdo do Conselho de Ministros da CMED.

Anvisa cancela novas pomadas para fixar ou modelar cabelos

Produtos foram cancelados por conta de novas regras para pomadas editadas em
setembro deste ano.

A Anvisa cancelou 1.266 notificacdes de pomadas para fixar ou modelar cabelos (Resolucao-RE
4.972, de 28/12/2023). A medida faz parte das acdes da Agéncia para garantir produtos seguros,
conforme estabelecido na RDC 814, de 19/9/2023.

A medida tem vigéncia imediata e esses produtos nao podem mais ser comercializados.

Anteriormente, outras resolucdes (RE 3.484, de 14/9/2023, e RE 4.290, de 9/11/2023) cancelaram
um total de 1.741 pomadas, com base no art. 82 da RDC 814/2023.

Os cancelamentos da resolucao publicada nesta sexta-feira (29/12) ja estavam planejados como
parte das acoes continuas da Anvisa ao longo do tempo e ndo estdo diretamente relacionados aos
eventos mais recentes de irritacao ocular, que estdao em investigacao.
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Motivo do cancelamento

O artigo 82 da RDC 814/2023 estabelece que serao cancelados processos de regularizagao de
pomadas capilares sem enxague que atendam certas condicdes:

e Ter a forma fisica declarada "pomada".

¢ Incluir o termo "pomada" no nome ou na rotulagem, em qualquer idioma.

e Ter formulacdo com 20% ou mais de alcoois etoxilados, incluindo Ceteareth-20 (CAS n2
68439-49-6).

e Ser notificado durante suspensao indicada nos Despachos da Diretoria Colegiada 9
(10/2/2023), 30 (17/3/2023), 31 (22/3/2023) e 59 (19/6/2023).

e As empresas titulares devem ter pelo menos um produto sob sua titularidade
temporalmente associado a evento adverso grave notificado a Anvisa.

Registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

A partir da RDC 814/2023, as pomadas capilares estao sujeitas a registro na Anvisa, que é o
processo em que a Agéncia precisa avaliar previamente se o produto atende as condicbes de
regulacao para estar no mercado. Desde a edicao dessa RDC, os produtos notificados no sistema
SGAS (Sistema de Automacao de Registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes)
estao sendo cancelados. A notificacao é um processo simplificado de andlise e ndo é mais
permitida para essa categoria de produtos.

A fabricacao ou comercializacao de produtos cancelados e nao autorizados constitui infracdao
sanitdria sujeita a penalidades, conforme a Lei 6.437/1977.

Quais pomadas estao autorizadas?

A Anvisa destaca que apenas os produtos listados como autorizados podem ser fabricados e
vendidos, conforme o artigo 92 da RDC 814/2023. O descumprimento dessa norma é considerado
uma infragao sanitaria, sujeita as penalidades da Lei 6.437/1977. A RE 3.566/2023 proibe todos os
produtos que nao estdo na Lista de Pomadas Autorizadas

Confira a pagina com orientacdes sobre pomadas para trancar ou modelar cabelos.
Problemas com pomadas no Rio de Janeiro

A Agéncia esta trabalhando junto com os érgaos de salde locais no estado do Rio de Janeiro para
entender o problema e sua gravidade. O objetivo é tomar as medidas necessarias para proteger a
saude publica e responder rapidamente aos riscos identificados.

Saiba mais:

e Anvisa alerta consumidores sobre uso de cosméticos nas festas de final de ano

e Anvisa cancela registros de produtos para alisar e ondular os cabelos

¢ Saiba como consultar um produto de higiene pessoal, perfume ou cosmético

e Anvisa orienta sobre como consultar as pomadas capilares autorizadas

¢ Usuario ganha plataforma para notificacdo de eventos adversos

e Anvisa alerta consumidores e profissionais sobre produtos estéticos usados de forma

injetavel

Fonte: Anvisa, em 29.12.2023.
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