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Assunto: Posicionamento da Anvisa sobre a categorizacao de equipamentos e materiais
utilizados em processos que envolvem a producao de Produto de Terapia Avancada
passivel de registro no Brasil.

1. Relatoério

A Anvisa tem recebido inimeros questionamentos de empresas que fabricam equipamentos,
materiais e produtos para diagnostico de uso in vitro que farao parte da producéo de Produtos
de Terapias Avangadas, passiveis de registro no Brasil.

2. Analise

Os Produtos de Terapias Avancgadas, subdivididos em Produto de Terapia Celular Avangada,
Produto de Engenharia Tecidual e Produto de Terapia Génica constituido por ou a base de
células, sao definidos pela RDC n®214/2018, que dispde sobre as Boas Praticas em células
humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica, a saber :

- Produto de Terapia Celular Avancgada: produto bioldgico constituido por células humanas ou
seus derivados ndo quimicamente definidos, que possui a finalidade de obter propriedades
terapéuticas, preventivas ou de diagnéstico, por meio de seu modo de agao principal de
natureza metabdlica, farmacolégica e/ou imunolégica, para uso autélogo ou alogénico em
humanos, sendo que (a) tenha sido submetido a manipulagéo extensa; e/ou (b) desempenhe no
receptor fungao distinta da desempenhada no doador; produto bioldgico constituido por células
humanas ou seus derivados ndo quimicamente definidos, que possui a finalidade de obter
propriedades terapéuticas, preventivas ou de diagnéstico, por meio de seu modo de agao
principal de natureza metabdlica, farmacolédgica e/ou imunolégica, para uso autbélogo ou
alogénico em humanos, sendo que (a) tenha sido submetido a manipulagédo extensa; e/ou (b)
desempenhe no receptor fungéo distinta da desempenhada no doador;

- Produto de Engenharia Tecidual:produto biol6gico constituido por células humanas
organizadas em tecidos ou 6rgdos que apresenta propriedades que permitam regenerar,
reconstituir ou substituir um tecido ou érgdo humano, na presenga ou ndo de suporte estrutural
constituido por material biol6gico ou biocompativel, sendo que (a) tenha sido submetido a
manipulacdo extensa; e/ou (b) desempenhe no receptor fungao distinta da desempenhada no
doador;

- Produto de Terapia Génica constituido por ou a base de células: produto biolégico obtido
por meio de transferéncia de material genético ex vivo em células humanas, com objetivo
terapéutico, preventivo ou de diagnéstico, para uso autélogo ou alogénico em humanos.

Tais produtos, considerados uma nova entidade terapéutica, serdo objeto de avaliagéo pré-
mercado pela Anvisa, responsavel pela avaliagdo de ensaios clinicos, registro e emissao

de Certificacdo de Boas Praticas. Tais propostas fazem parte da agenda regulatéria da Anvisa e
seguem um modelo de convergéncia internacional, baseado nas principais agéncias
regulatérias internacionais, tais como a Food and Drugs Administration-FDA, dos Estados
Unidos, European Medicines Agency- EMA, da Europa e o Pharmaceuticals and Medical
Devices Agency- PMDA, do Japéao, entre outras.

A proposta de regulamentagéo para registro de Produtos de Terapias Avangadas, que esta em
fase de elaboragao, ird contemplar a documentagdo minima a ser encaminhada, por meio de
Dossié, com informagdes técnicas, bem como sobre os equipamentos, produtos para
diagnéstico de uso in vitro e materiais criticos que fazem parte do processo de produgéo do
produto, além de informagdes especificas de qualidade, seguranca e eficacia de forma a ser
analisada pela Anvisa, como parte do Relatério Técnico e Relatério de Estudos Terapéuticos
para Registro do Produto de Terapias Avangadas. Um exemplo s&o os equipamentos
destinados a produgéo celular, conhecidos como biorreatores. Este tipo de equipamento ndo é
passivel de registro como produto para salde, visto ser destinado exclusivamente a produgao
celular, que ird compor um produto de terapia avangada registrado na Anvisa ou um produto de
terapia avangada investigacional em processo de desenvolvimento em ensaios clinicos.



Também a proposta de regulamentagéo para anuéncia de ensaios clinicos com produtos de
terapias avangadas investigacionais que ir4 se realizar no Brasil, em fase final de aprovacéo
apés a Consulta Publica (CP 416/2017), ira disciplinar a documentagéo técnica necessaria para
submissao a Agéncia de forma a permitir a avaliagdo do ensaio clinico. Dentre os requisitos
discutidos estdo as questdes de regras para a importagdo de bens e produtos a serem
utilizados em ensaios clinicos com produtos de terapias avangadas investigacionais, bem como
as regras de fiscalizagéo para desembarago.

3. Conclusao

Assim, considerando a Idgica ja adotada para medicamentos, os equipamentos, materiais e
produtos para diagndstico de uso in vitro que fardo parte da produgdo de Produtos de Terapias
Avangadas nao serao categorizados como Produtos para Saude, de acordo com o disposto
nas RDCs n°® 185/2001, n® 36/2015 e n® 40/2015 , visto que 0s mesmos terdo somente
finalidade de fazer parte no processo produtivo de Produto de Terapia Avangada registrados no
Brasil.

A referida Nota Técnica aplica-se somente para os Produtos de Terapias Avangadas passiveis
de registro, conforme definicdo estabelecida pela RDC n® 214/2018.

Para os demais produtos de origem humana, tais como Células Progenitoras Hematopoéticas
para fins de transplante convencional, Células e Tecidos Germinativos para fins de técnicas de
Reproducdo Humana Assistida e outros produtos celulares convencionais, materiais,
equipamentos e produtos para diagndstico in vitro devem ser regularizados pela Anvisa como
Produtos para Saude, uma vez que sao destinados ao uso em aplicagdo médica, odontoldgica
ou laboratorial, para realizar sua principal fungdo em seres humanos.
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Documento assinado eletronicamente por Joao Batista da Silva Junior, Gerente de
Sangue, Tecidos, Células e Orgaos, em 13/08/2018, as 17:48, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 6%, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

m! hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0300430 e o cédigo

- CRC 6B42F0C?7.
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