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Ensaios clinicos com produtos de terapias avancadas tém novos cédigos de assunto
Objetivo da medida é cumprir as diretrizes da nova Lei de Pesquisa Clinica.

A Anvisa implementou uma nova lista de cédigos de assunto para peticdes primdrias de ensaios
clinicos com produtos de terapias avancadas (PTAs) experimentais sob investigacao clinica.
Cdédigos de assuntos sdo mecanismos organizacionais do sistema Datavisa para recebimento e
gestdo documental de processos na Agéncia.

A medida visa atender a nova Lei de Pesquisa Cljnica (Lei 14.874/2024), que regula a pesquisa com
seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Com as novas diretrizes estabelecidas pela legislacdo, que incluem um prazo de 90 dias Uteis para
a analise sanitaria dessas peticoes primarias, a simplificacdo dos cédigos de assunto tem como
objetivo aumentar a agilidade na triagem, na andlise documental e na tomada de decisdo. Essa
medida responde ao crescente volume de peticdes e garante o cumprimento dos prazos
estabelecidos.

Codigo Descricao do assunto de Fato gerador
peticao
12351 Produto de Terapia Avancada - 4685

Anuéncia para Dossié de
Desenvolvimento Clinico de PTA
Classe ll: desenvolvedor
internacional
12352 Produto de Terapia Avancada - 4685
Anuéncia para Dossié de
Desenvolvimento Clinico de PTA
Classe Il: desenvolvedor
nacional
12353 Produto de Terapia Avancada - 4685
Anuéncia para Dossié de
Desenvolvimento Clinico de PTA
Classe I: desenvolvedor
internacional
12354 Produto de Terapia Avancada - 4685
Anuéncia para Dossié de
Desenvolvimento Clinico de PTA
Classe I: desenvolvedor nacional

Os antigos cédigos de assunto relacionados ao tema serdao excluidos do sistema Datavisa.

Saiba mais

A atualizacao realizada tem como principal objetivo acelerar o processo de analise, garantindo
respostas mais eficientes as demandas de pesquisa clinica com produtos de terapias avancadas no
Brasil, sempre respeitando os prazos e assegurando a qualidade regulatéria dos ensaios clinicos
executados no pais e a seguranca dos participantes da pesquisa.

As areas técnicas da Anvisa estdo em processo de atualizacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 506/2021, que trata do tema, a fim de atender aos preceitos estabelecidos pela Lei
14.874/2024. Até a publicacdo de um novo regulamento para ensaios clinicos com PTAs, continuam
vigentes os requisitos regulatérios definidos pela mencionada RDC, com as devidas alteracdes nos
itens que estao em desacordo com a Lei 14.874/2024, que passam a vigorar nos termos da
legislagao atualizada.

Veja as orientacoes para os finalistas do prémio Anvisa
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Na préxima fase, deve ser enviado um video de curta duracao com a apresentacao da
iniciativa. Veja as regras.

Vem ai a préxima fase do Prémio Anvisa: a avaliacao final.
Nesta etapa, os finalistas deverdo enviar uma apresentacdo em video das iniciativas selecionadas -

conforme previsto no edital do Prémio (Edital de Chamamento 5, de 15 de maio de 2024, publicado
no Boletim de Servico 26/2024 - Edicdo Extra, de 17 de maio de 2024, e suas retificacdes).

O video deve ser enviado em formato de pitch - veja as orientagdes abaixo.
Orientacodes para gravacao do pitch
O que é um pitch?

Pitch é um video de curta duracdao, em que a equipe apresentara a iniciativa que concorre ao
Prémio Anvisa. O video deve:

e Apresentar um resumo da iniciativa.

e Apresentar dados e informacdes relevantes do projeto: por que esse projeto merece ser
premiado?

e Ter duracao de até 1 minuto e 30 segundos.

e Usar linguagem clara e acessivel.

e Ser gravado com o celular na horizontal.

e Ser gravado em local bem iluminado e silencioso.

Submissao do pitch

¢ O pitch deve ser carregado em um canal pessoal préprio no YouTube. O link deve ser
enviado para o e-mail premio.anvisa@anvisa.gov.br

e No envio do pitch no YouTube, podem ser utilizadas as opcdes de privacidade “Pdblica” ou
“Nao listado”. Para maior privacidade, recomendamos a opcao “Nao listado”.

e Certifique-se de que o link informado esta acessivel.

Prazo

Os videos devem ser enviados até o dia 3 de novembro de 2024.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/campanhas/premio-anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/campanhas/premio-anvisa
mailto:premio.anvisa@anvisa.gov.br
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Informacoes sobre o prémio Anvisa

Fonte: Anvisa, em 21.10.2024.
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