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Primeira Diretoria

GSTCO

Sangue, tecidos, células e oOrgdos (STCO) constituem-se em produtos terapéuticos regulados
atualmente no Brasil como produtos de alta vigilancia, convergindo para o modelo regulatério
prevalente nos principais 6rgdos reguladores do mundo. No entanto, a grande maioria de tais produtos
ndo sdo passiveis de registro sanitario. Sdo produzidos ou manipulados em estabelecimentos
diferenciados e ndo em industrias farmacéuticas. O controle sanitario e 0 monitoramento desse
universo de estabelecimentos (aproximadamente 2.300 estabelecimentos no Brasil) sdo derivados de
acOes conjuntas ou coordenadas com todo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Tais
acOes tem foco nas Boas Préticas aplicadas a cadeia produtiva ou de manipulacdo, de distribuicéo e
uso terapéutico destes produtos, portanto, no controle sanitario dos estabelecimentos tais como
servicos de hemoterapia, bancos de células e tecidos germinativas, centros de processamento celular,
bancos de tecido e de estabelecimentos que atuem na captacéo e triagem de doadores de 6rgéos para
transplante. Desta feita a GSTCO possui particularidades nos seus objetos de atuacdo em relagdo as
demais areas que regulam produtos terapéuticos (medicamentos e produtos para saude), trabalhando
simultaneamente com macroprocessos de gestdo de agdes regulatorias de pré-mercado e de pos-
mercado, em intensa sinergia com as acdes do SNVS, compondo um modelo regulatério hibrido e
complexo que objetiva garantir produtos e servigos seguros e de qualidade a populagdo brasileira.
Somados ao quadro regulatério dos produtos bioldgicos de origem humana utilizados como terapia
convencional, a GSTCO consolida os fundamentos para a regulacdo dos inovadores Produtos de
Terapias Avancadas (PTA) - produtos de terapia celular avangada, produtos de engenharia tecidual e
produtos de terapia génica - que demandam grande esforco da area para desenvolver mecanismos
regulatérios especificos e convergentes com a regulacdo de medicamentos e produtos para saude
(GGMED e GGTPS), no que couber, e com modelos regulatdrios internacionais, de forma a garantir
seguranca e eficacia destas novas e disruptivas tecnologias terapéuticas.

DESAFIOS

Os produtos e servicos relacionados a sangue, tecidos, células e 6rgéos, em sua grande maioria, de
natureza indispensavel em situacdes de risco a vida, utilizam-se de diversos mecanismos regulatérios,
de constante monitoramento e fiscalizacéo, em direcdo a qualidade, seguranca e acesso, considerando
que 70% destes produtos e servicos sdo financiados pelo Sistema Unico de Satde - SUS. Neste
conjunto, considerando o advento dos PTA que abarca por sua vez biotecnologia avangada, a GSTCO
enfrenta desafios na perspectiva de regularizacdo destes produtos, devendo ser capaz de acompanhar
a inovacdo e a alta complexidade tecnologica do setor, e a0 mesmo tempo desenvolver 0s marcos
regulatorios para as acOes de avaliacdo de ensaios clinicos e de registros destes produtos, de
certificacdo de boas praticas de centros produtores e 0 monitoramento do ciclo de vida. Neste
contexto, a dinamica propria dos produtos terapéuticos de origem humana, convencionais e
avancados, requer modelos de inteligéncia regulatoria capazes de integrar acdes preventivas e de
protecdo para o pré-mercado e para 0 pos-mercado/uso, que demandam constante articulagdo dos
entes do SNVS para mitigacdo de riscos e medidas de prevencgéo de danos.



OPORTUNIDADES

Aprimoramento do conhecimento técnico frente as inovagdes tecnoldgicas, acdes relacionadas ao
processo de fortalecimento da atuacdo dos 6rgaos locais de Vigilancia Sanitéria (Visa) e capacidade
de ampliacdo de instrumentos de monitoramento técnico-sanitario dos estabelecimentos envolvidos
no ciclo de STCO sdo instrumentos essenciais para mitigar riscos e promover servicos e produtos
seguros, eficazes e de qualidade a sociedade brasileira. Outrossim, a fragilidade do SNVS para
acompanhar a evolugdo no setor demanda a agdo conjunta permanente do nivel federal — Anvisa.

Além disso, de forma a conformar a regularizacdo dos inovadores PTA a Anvisa tem aberto
oportunidades de discussdo junto ao setor regulador, nacional e internacional - como FDA/EUA,
EMA/Europa e PMDA/Japdo, aos demais 6rgdos de governo relacionados, bem como as entidades
representantes da industria nacional e internacional e sociedades cientificas e académicas no processo
de desenvolvimento do marco regulatdrio especifico. Ressalta-se a participacdo da GSTCO no grupo
especifico sobre terapia celular e génica do International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) e do International Pharmaceutical
Regulators Programme (IPRP). Com a criacdo da Camara de Assessoramento Técnico (CAT) de
Terapias Avancadas da Anvisa torna-se possivel discutir e aprimorar a avaliacdo de risco/beneficio
com eficiéncia desde produtos. Em 2020 foram operacionalizadas as a¢Oes da Rede Nacional de
Especialistas em Terapias Avancadas (RENETA), criada em 2019, com apoio do Programa das
Nacbes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), com o objetivo de apoiar a area técnica da Anvisa
em discuss@es técnicas sobre terapias avancadas.

O Planejamento Tatico Operacional da GSTCO, 2020-2023 apresenta propostas e projetos
estruturantes para a minimizacao de riscos ao setor, avanco nas oportunidades de melhorias e na
qualificacdo na entrega de valor a sociedade brasileira.

Dentre os objetivos estratégicos da GSTCO, destacam-se:

- Servigcos da GSTCO otimizados por processos de digitizacdo — peticionamentos eletrénicos,
interfaceamento simplificado dos dados da GSTCO com visualizaces interativas por meio dos
recursos de business intelligence (BI), dentre outras acdes no escopo da Anvisa Digital.

- SisEmbrio (cadastro nacional de Embriées Humanos) no Solicita;

- Reforgo no processo de capacitacdo dos servidores da GSTCO em terapias avancgadas € processos
de controles e de qualidade;

- Desenvolvimento dos novos marcos regulatorios em produtos de terapias avancadas;
- Aprimoramento da transparéncia das informagdes da GSTCO no Portal da Anvisa;

- Fortalecimento das a¢des de vigilancia sanitaria em STCO por meio da qualificacdo das funcgdes
regulatérias do SNVS — Portaria 716/2020;

- Implantacéo e monitoramento dos procedimentos operacionais padronizados de inspe¢do em STCO
no SNVS;

- Implantacéo de cursos basicos EAD de capacitacao de inspetores em STCO;

- Desenvolvimento da qualificacdo e sistematica do processo de inspe¢do em STCO no SNVS por
meio do Risk Manager;

- Processo de aprimoramento do modelo regulatério em bancos de tecidos para fins terapéuticos;



- Aprimoramento das a¢6es de controle do processo de importacdo de gametas para fins de reproducéo
humana assistida no Brasil;

- Desenvolvimento de modelos propostos na regulacdo de produtos do sangue para fins nédo
transfusionais;

- Implantagdo do processo administrativo sanitario (PAS) na GSTCO;

- Avaliacdo das funcgdes regulatérias da area de Sangue por meio do WHO GLOBAL
BENCHMARKING TOOL PLUS (GBT+) em parceria com outras areas da Anvisa;

- Colaboragdo nos projetos da OPAS/OMS para fortalecimento da regido das Americas em Sangue,
Tecidos, Células e Orgdos;

- Proposicdo de melhorias na estrutura organizacional da GSTCO frente a ampliacdo de competéncia
da érea.



RELATORIO DE ATIVIDADES GSTCO 2020

ENFRENTAMENTO COVID-19 SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

Desde o aparecimento das infec¢fes humanas pelo novo coronavirus (SARS-Cov-2) e
principalmente com o decreto da Pandemia da Covid-19, véarias acdes regulatorias foram
implementadas no &mbito do uso terapéutico de sangue, tecidos, células e 6rgdos, bem como na
possibilidade de pesquisas com o potencial terapéutico dos produtos de terapias avancadas. No
contexto da Pandemia seguem as principais acoes da GSTCO:

Regulamentos, Nota Técnicas e Agdes

e 2RDC

e 13 Notas Técnicas
e 1 Articulacdo técnica junto ao Ministério da Justica (Portaria) para garantir a entrada de
estrangeiro (bagagem acompanhada) no periodo de restricdo — Processo de Importacdo de
Células para Transplante

Quadro 1: Principais documentos regulatérios elaborados, em 2020, para o enfrentamento da Covid-19 na
area de sangue, tecidos, células, 6rgaos e produtos de terapias avangadas. Brasil, 2020.

Tipo de
Produto/Servico

Produtos de Terapia
Avancada (PTA)

Produtos de Terapia
Avancada (PTA)

Produtos de Terapia
Avangada (PTA)

Células e Tecidos
Germinativos
(Reproducdo Humana
Assistida)

Células e Tecidos
Germinativos
(Reproducéo Humana
Assistida)

Células e Tecidos
Germinativos
(Reproducdo Humana
Assistida)

Ato regulatorio

RDC 363, de 01 de abril de 2020

RDC 453, de 17 de dezembro de 2020

NOTA TECNICA N°
21/2020/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA, de 17 de
abril de 2020

NOTA TECNICA N°
12/2020/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA,
de 31/03/2020

NOTA TECNICA N°
23/2020/SEI/GSTCO/DIREL/ANVISA de 12/05/2020

NOTA TECNICA n°
72/2020/SEI/GSTCO/DIREL/ANVISA de 08/10/2020

Descri¢do/Objetivo

Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada
- RDC 338/2020 para entrar em vigor
regra regulatoria de uso de PTA sem
aprovacao/registro na Anvisa em situagoes
de emergéncias de salde publica

Altera a RDC n° 260, de 21 de dezembro
de 2018, otimizando as regras para a
realizacdo de ensaios clinicos com
produto de terapia avangada
investigacional Classe | no Brasil

Orientag0es técnicas sobre ensaios
clinicos e o uso experimental de produto
de terapia avangada para o tratamento de
pacientes acometidos com Covid-19.

Diretrizes para a realizagdo de
procedimentos de Reproducdo Humana
Assistida (RHA) face a pandemia de
coronavirus (SARS-CoV-2).

Atualizacdo das Diretrizes para a
realizacdo de procedimentos de RHA face
a pandemia de coronavirus.

Atualizacdo das Diretrizes para a triagem
de pacientes e doadores que irdo realizar
procedimentos de RHA face a pandemia
de coronavirus



Tecidos Humanos
(Transplantes)

Células Progenitoras
Hematopoéticas
(CPH) (Transplantes)

Células Progenitoras
Hematopoéticas
(CPH) (Transplantes)

Tecidos e Orgaos

( Transplantes)

Tecidos e Orgaos

(Transplantes)

Sangue

(Plasma Convalescente
para tratamento da
Covid19)

Sangue

(Plasma Convalescente
para tratamento da
Covid19)

Sangue (Transfuséo)

Sangue (Transfuséo)

Hemovigilancia

NOTA TECNICA N°

60/2020/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA de 03/09/2020

NOTA TECNICA N° 36/2020-
CGSNT/DAET/SAES/MS, de 16/04/2020

COMUNICADO - Oficio n°
145/2020/SEI/GSTCO/DIREL/ANVISA

DESPACHO DO MINISTRO N° 282/2020: Riscos
decorrentes da restricdo a importagéo de células
progenitoras hematopoéticas — CPH para
transplante pela modalidade de bagagem
acompanhada. Apoio a manifestagdo sobre Portaria
152/2020 de 11/04/2020

NOTA TECNICA N° 25/2020-
CGSNT/DAET/SAES/MS de 24/03/2020

Anvisa e Ministério da Saude

NOTA TECNICA N° 34/2020-
CGSNT/DAET/SAES/MS de 16/04/2020

Anvisa e Ministério da Saude

NOTA TECNICA N°
21/2020/SEI/GSTCO/DIREL/ANVISA,
de 07/04/2020

Anvisa e Ministério da Saude

NOTA TECNICA N°

19/2020/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA de 03/04/2020

NOTA TECNICA N° 5/2020-
CGSH/DAET/SAES/MS de 19/02/2020

Anvisa e Ministério da Saude

NOTA TECNICA N° 13/2020-
CGSH/DAET/SAES/MS, de 20/03/2020

Anvisa e Ministério da Saude

NOTA TECNICA N°
10/2020/SEI/GHBIO/GGMON/DIRE5S/ANVISA,
de 12/05/2020

Orientag0es especificas para os Bancos de
Tecidos referentes ao enfrentamento da
pandemia do SARS-CoV-2

Critérios técnicos para o gerenciamento
do risco sanitario de células-tronco
hematopoéticas (CTH) para fins de
transplante convencional, e para 0 manejo
de doadores e de receptores de CTH frente
a pandemia de coronavirus (SARS- CoV-
2).

Disp0e sobre a excepcionalidade referente
a restrigdo excepcional e temporaria de
entrada no Pais de estrangeiros (courier
com bagagem acompanhada - CPH),
conforme recomendacéo da Anvisa.

Critérios técnicos para triagem clinica do
coronavirus (SARS, MERS, SARS-CoV-
2) nos candidatos a doagdo de 6rgdos e
tecidos e para manejo do paciente em lista
de espera e do transplantado.

Atualiza as orienta¢des da Nota Técnica
N° 25/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS
alterando os critérios técnicos para
triagem de candidatos a doagdo de 6rgdos
e tecidos e para manejo do paciente em
lista de espera, frente a pandemia de
coronavirus (SARS-CoV-2).

Critérios para coleta e transfusdo de
plasma de convalescentes para uso
experimental no tratamento de pacientes
com Covid-19.

Aspectos regulatorios do uso de plasma de
doador convalescente para tratamento da
Covid-19.

Critérios técnicos para triagem clinica de
candidatos a doagdo de sangue frente ao
risco de infeccéo pelo novo coronavirus

Atualizacéo dos critérios técnicos contidos
na NOTA TECNICA N° 5/2020-
CGSH/DAET/SAES/MS para triagem
clinica dos candidatos a doagéo de sangue
relacionados ao risco de infecgéo pelo
SARSCoV2.

Aspectos de hemovigilancia relacionados
ao uso de plasma convalescente para
tratamento da Covid-19



Ensaios Clinicos deferidos com Produtos de Terapia Avancada para Covid-19

v" 2 ensaios clinicos com PTA aprovados para sindrome respiratéria grave por Covid-19

- Plasmacord® - Estudo clinico para avaliar a seguranca e tolerabilidade de infusdo intravenosa de
plasma do sangue de corddo umbilical e placentario humano (Plasmacord®) em pacientes com
sindrome respiratoria aguda grave decorrente da infeccdo pelo sars-cov-2

- Nestacell® - Avaliacdo da seguranca e eficacia do produto NestaCell a base de células-tronco

mesenquimais no tratamento de pacientes hospitalizados infectados pelo virus SARS-CoV-2 (Covid-
19).

Lista completa de todos os ensaios clinicos com PTA no Portal da Anvisa em:
http://antigo.anvisa.gov.br/terapias-avancadas/ensaios-autorizados.

1. RELACIONAMENTO INSTITUCIONAL

INTERACAO E DIALOGOS SOCIAIS

Foram respondidos 808 questionamentos da sociedade (aumento de 77% em relagéo a 2019) ,
98% respondidos dentro do prazo.

Demandas sociais atendidas pela GSTCO 2020

Outro I 1%
Ouvidoria - 5%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%
Obs.: 29 demandas de e-SIC ou Fala.Br inseridas no SAT.

Gréfico 1. Distribuicdo percentual do quantitativo de demandas da sociedade respondidas pela GSTCO, por
canal de comunicacgéo, no ano de 2020. Brasil, 2020.


http://antigo.anvisa.gov.br/terapias-avancadas/ensaios-autorizados

Audiéncias com Setor Regulado

Foram realizadas 63 AUDIENCIAS com o setor regulado:

¢ 52 (82,5%) audiéncias com industrias globais e centros de pesquisas sobre o desenvolvimento e
requisitos regulatorios para produtos de terapias avangadas no Brasil;

¢ 6 (9,5%) referiram-se a processos relacionados ao sangue;

¢ 5 (8%) para tratar de temas relacionados a células e tecidos germinativos (CTG) e processos de
importagéo de CTG.

Obs.: 96% foram atendimentos via Sistema Parlatorio.

Participacdo em Eventos Cientificos

80 participacdes da GSTCO em eventos cientificos no ano de 2020, sendo 58 eventos nacionais
e 22 eventos internacionais.

Foram ministradas pela area 22 (17 palestras nacionais e 5 internacionais em assuntos regulatorios
da STCO).
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Gréfico 2. Distribuicdo (n) histdrica da participacdo da GSTCO em eventos técnicos cientificos de 2016 a
2020. Brasil, 2020.



Quadro 2: Descri¢do dos principais eventos cientificos com manifestacdo da GSTCO (palestras,
mesas redondas, conferéncias, outros) no ano de 2020. Brasil, 2020.

Evento Tipo Acéo Organizador Més/2020 Local
GSTCO
Workshop: "Industry 4.0 and | Internacional Palestra UFRJINMETRO fevereiro Rio de
Bioprint in Regenerative Janeiro/RJ
Medicine"
| Simposio SOBRACEL: | Nacional 2 palestras ANADEM maio virtual
Acelerando a Adogdo das
Terapias Celular e Genética:
Prova de conceito ao Padrdo de
Atendimento”
1l Simpdsio SOBRACEL: | Nacional palestra ANADEM novembro virtual
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria e sua atuacdo na
viabilizacéo das terapia avangada.
Quais séo 0s proximos passos?
SEMINARIO OMS / ENC: 27 | Internacional palestra WHO maio virtual
May 2020 - WHO Webinar on
Blood Products Supply and Safety
during COVID-19 pandemic
WEBINAR APABO BRASIL - | Nacional palestra APABO junho virtual
BANCO DE OLHOS EM
TEMPOS DE “NOVO
NORMAL”
“Campanha de Doagdo de Pele” Nacional moderacgao Sociedade Brasileira de | outubro virtual
Queimaduras — SBQ
Curso Tedrico por Telemedicina | Nacional moderacdo Sociedade Brasileira de | outubro virtual
para Transplantadores de Tecidos Queimaduras — SBQ
Alégenos de Banco de Tecidos
Humanos.
I Simpodsio de Bioengenharia de | Nacional 2 palestras Instituto Sirio Libanés de | julho virtual
Tecidos Ensino
I Webinar “Inovagdes do | Nacional 2 palestras Instituto Sirio Libanés de | novembro virtual
tratamento clinico a Ensino/ProadiSUS
bioengenharia de tecidos nas
malformacdes congénitas™
Pre-FAFF Terapias Avancadas: | Nacional palestra INAFF setembro virtual
Desafios da Regulamentacédo para
0 Acesso a Medicamentos
VIl Foérum Brasileiro sobre | Nacional palestra INAFF novembro virtual
Assisténcia  Farmacéutica e
Farmacoeconomia
Terapias Avancadas: Desafios da
Regulamentacéo para o Acesso a
Medicamentos
XXIV Congresso SBTMO 2020 | Nacional 3 palestras Sociedade Brasileira de | outubro virtual
Il WORKSHOP TERAPIA Transplante de Medula
CELULAR: PRATICAS DE Ossea - SBTMO

LABORATORIO




Semana de
Biossimilares,
Avancadas

Biotecnologia,
Terapias

Internacional

3 palestras

PDA BRAZIL,
PARENTERAL DRUG
ASSOCIATION

outubro

virtual

Congresso Brasileiro de
Transporte de Material Biologico
e Sensivel - CTMB - Aspectos
Sanitarios no Transporte de
Sangue, Tecidos, Células e
Orgéos

Nacional

palestra

LogLife Group

dezembro

virtual

I Congresso {Virtual} Brasileiro
de Engenharia de Tecidos

Nacional

palestra

ICB USP e Medicina USP

dezembro

virtual

XXI  Encontro Nacional de
Profissionais em Pesquisa Clinica
- Terapia Avancada

Nacional

palestra

SBPPC

outubro

virtual

Comisséao de Terapias Avangadas
- Regulacéo Terapias Avangadas

Nacional

palestra

INTERFARMA

novembro

virtual

Mesa: Legislacdo em
Hemoterapia - Hemo 2020

Nacional

moderacgao

ABHH

novembro

virtual

Marcos regulatérios em terapias
avancadas no Brasil - Hemo 2020

Nacional

palestra

ABHH/ Janssen

novembro

virtual

Prémio Gente Rara - Moderagdo

Nacional

palestra

Casa Hunter

novembro

virtual

Congreso Internacional Industria
Farmacéutica - Latinoamérica
2020 - WorkShop I: Desafios en
las Regulaciones de Productos de
Terapia Avanzada en
Latinoamérica.  “Enfoque en
terapia celular”

Internacional

palestra

LATFAR

novembro

virtual

Medical Innovation — translating
research to practice Regulatory
Issues - Anvisa

Internacional

palestra

Scholars in  Medical

Innovation

dezembro

virtual

Participacdo de aproximadamente 1709 pessoas em discussdes técnicas

Foram realizados 4 Webinares pela GSTCO

v" Divulgacao da Nota Técnica n° 23/2020 e do 13° Relatério do Sisembrio (Sistema
Nacional de Producdo de Embrides) — 824 acessos

v Doacdo e transfusdo de sangue mais seguras — 481 acessos

v" Registro de Produtos de Terapias Avancgadas — 404 acessos

v Divulgacao da Nota Técnica n°® 72/2020 Reprodugdo Humana Assistida frente a
pandemia da Covid19- Via Teams Microsoft (sem registro de acessos)




Entrevistas a Imprensa - GSTCO

Foram realizadas pela GSTCO, por intermédio da ASCOM, aproximadamente 20 entrevistas
com a imprensa, no ano de 2020.
Temas principais:

30% doacdo de sangue e triagem clinica de doadores

20% reprodugédo humana;

20% terapia avancada — terapia génica

Outros temas: plasma convalescente, tecidos, sangue de corddo umbilical.

Cooperacéo Técnica Cientifica entre GSTCO e Universidade Federal do Rio de Janeiro/ UFRJ
- Carta Acordo 33736/2019 PNUD

v" Rede Nacional de Especialistas em Produtos de Terapias Avancadas-RENETA, com
objetivo de auxiliar a GSTCO/Anvisa nas avaliacdes técnicas de peticionamentos de ensaios
clinicos e registros, bem como em processos de monitoramento pés mercados dos Produtos
de Terapias Avancadas. A referida rede é composta por especialistas e cientistas das principais
instituicOes de ensino e pesquisa do Brasil.

No ano de 2020, foram emitidos cerca de 38 pareceres técnicos em processos de avaliacdo de
ensaios clinicos com produtos de terapia avangadas.

e Areas do conhecimento: 45% dos pareceres nas areas de infectologia/pneumologia, 34% em
hematologia, 16 em doencas raras, 5% neurologia e ortopedia.

e Principais patologias: Doen¢a de Huntington; Microssomia facial; Linfoma nao Hodking
(LNH); Hemofilia B; Hemofilia A, Infeccdo por Citomegalovirus Humano;
Neoplasias Linféides B; Gangliosidose GM1; COVID -19.

Foram emitidos cerca de 6 pareceres técnicos em processos de avaliacdo de registros de produtos
de terapias avangadas no Brasil.

e Areas do conhecimento: 50% em doencas raras, 33% ortopedia, 17% em cardiologia
e Principais patologias: Atrofia Muscular Espinal (AME), Angina refrataria, Lesdes de
cartilagem

Foram emitidos 03 pareceres técnicos sobre processos de avaliagdo de uso clinico de PTA néo
passivel de registro para tratamento experimental na Covid-19.

Os pareceres foram emitidos por especialistas das seguintes instituicdes:

v Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ); Universidade Federal do Sdo Paulo
(Unifesp); Universidade de S&o Paulo (USP/SP); Universidade de Sdo Paulo (USP/Ribeirdo
Preto); Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO); Instituto Nacional do Cancer
(INCA); Instituto do Céncer do Estado de Sdo Paulo (ICESP); Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMG).



2. ACOES PRE-MERCADO

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

Habilitacéo e Certificacéo
v Autorizacao para Transporte Interestadual de Sangue e Componentes

Foram analisadas 137 solicitaces de autorizacdo, sendo 19 em carater emergencial e 118 peticdes
rotineiras de servicos de hemoterapia requerendo a autorizagdo para transporte de bolsas de
hemocomponentes com fins hemoterapicos e/ou amostras bioldgicas relacionadas, de um estado a
outro do Brasil, conforme a Portaria Conjunta ANVISA/SAS N° 370, de 07/05/2014.

97 peticionamentos foram deferidos pela GSTCO em 2020, 21 foram indeferidos ou estdo em
exigéncias (para cumprimento de requisitos estabelecidos de qualidade no processo de circulacao
destes produtos em territdrio nacional).
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Gréfico 03 — Distribuicdo (n) evolutiva de pedidos de autorizacBes de transporte de sangue e componentes
2014-2020. Brasil, 2020.

O numero de peticBes de autorizacdo de transporte de sangue e componentes em
2020 teve um aumento de 50,5% em relagdo ao ano de 2019.
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Gréfico 04 — Distribuigdo (n) evolutiva por tipo de autorizacdo (rotineira e emergencial) emitida nos anos de
2014 a 2020. Brasil, 2020.

Foram autorizados(as) para transporte entre estados brasileiros no ano de 2020, em média mensal:

- 58.536 hemocomponentes para fins transfusionais

- 39294 amostras bioldgicas de doadores de sangue para fins qualificacdo do produto final
(hemocomponentes)
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CH: Concentrado de Hemacias; CP: Concentrados de Plaquetas; PFC: Plasma Fresco Congelado; CRIO:
Crioprecipitado.

Gréfico 05 — Distribuicdo (n) da média mensal de produto terapéutico (hemocomponente) autorizado para
transporte interestadual nos anos 2014 a 2020. Brasil, 2020.



REGULARIZACAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Produtos de Terapias Avancgadas

» Registro de Produtos — 2020

v" 2 produtos de terapia génica registrados

Os produtos de terapia génica aprovados estao destinados ao tratamento de Distrofia
Hereditaria da Retina por mutagdes no gene RPEG5 e para tratamento de atrofia
muscular espinhal (AME) por mutacées bialélicas no gene SMN1.

Prazo Final

Produto Prazo Anvisa Prazo Empresa .
(Anvisa + Empresa)

12 Manifestacao Total Total Total
Luxturna® (Novartis)
Tratamento de Distrofia 144 202 28 230
Hereditéria da Retina por
mutacdes no gene RPE65
Zolgensma® (Novartis)
Tratamento de atrofia 95 117 32 149
muscular espinhal (AME)
por mutacdes bialélicas
no gene SMIN1

Prazo: dias Uteis
» 4 Ensaios Clinicos Deferidos — 2020
. Prazo Prazo Final
Prazo Anvisa E .
Empresa/Produto Classificacéo mpresa | (Anvisa + Empresa)
12 Manifestacgéo Total Total Total
Novartis Terapia génica 15 137 9 146
(Tisagenlecleucel) plag
Wyeth — Pfizer 88 112 32 144
(Fidacogeno Terapia génica
Elaparvoveco)
Covance — Biogen Terapia génica 109 119 86 206
Cellavita (Nestacell) Terapia celular 23 96 34 130
avancada

Prazo: dias Gteis




> 10 Ensaios Clinicos em avaliacdo pela Anvisa e Patrocinador

» 02 Ensaios Clinicos suspensos

> 01 Ensaio Clinico cancelado

> 4 anuéncias de exportaciao anuidas de material de partida (células humanas)
para a fabricacdo de PTA investigacional em pais estrangeiro
(dados até 31/12/2020)

Ensaio clinico de PTA

Media de tempo de analise de pela Anvisa: 115 dias Uteis (Prazo legal: 180 dias)

Meédia de tempo da aprovacdo no Brasil: 157 dias Uteis

(considera-se tempo Anvisa + Empresa)

» Outras peticoes em 2020 relacionadas a Produtos de Terapia Avancada

Olicencas de importagdo anuidas parauso em
pacientes especificos de produto de terapia génica
no Brasil

Programa de acesso expandido
e de Uso compassivo

Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) para Produtos
de Terapias Génicas estéreis de
industria internacional emitida

4 certificacOes

Emendas e modificacdes | 5 deferimentos
substanciais em ensaios clinicos no | 2 em analise ou em exigéncia (Anvisa +
Brasil Empresa)

Meta Estratégica Anvisa

Promover ac¢des que garantam e ampliem o acesso da populacéo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional.

Meta PE - Atingir 100% de avaliacdo de processos de produtos de terapias
avancgadas

Meta prevista: 2020 - 85%
Resultados apurados: 2020 — 96,47% - Satisfatorio




3. POS-MERCADO3

ACOES DE FISCALIZACAO
Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria

v Inspecdes conjuntas Visa local e GSTCO/Anvisa — inspe¢des em conjunto com as Visas
locais, com objetivo de monitorar o risco sanitario em estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células
e Orgdos, suprir demandas de capacitacdo dos agentes do SNVS ou atuar em dendncias e agbes de
fiscalizacéo.

Quadro 3. Quantitativo de inspecdes sanitarias realizadas pela GSTCO, distribuida por Unidade Federada, no
ano de 2020.

Tipo de estabelecimento n° inspecdes Estados atendidos
Centro de processamento celular — CPH (Banco de
sangue de corddo umbilical e Laboratério de medula 1 BA
0ssea)
Banco de células e tecidos germinativos 1 DF
Total 2 2 UF

Foram planejadas 38 inspec6es em 2020, sendo executadas 2 inspecdes pela GSTCO —
8% de execucdo em inspecdes planejadas
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CPC — Centro de Processamento Celular (Laboratério de CPH e Produtos de Terapia Avangada). SH — Servigo de Hemoterapia
BCTG - Bancos de Células e Tecidos Germinativos

Graéfico 06 — Distribuicdo (n) evolutiva do quantitativo de inspe¢des sanitarias realizadas pela GSTCO por
tipo de estabelecimento (servicos de hemoterapia, tecidos, células e tecidos germinativos e Centros de
Processamento Celular), de 2016 a 2020. Brasil, 2020.



Com a emergéncia de sadde publica devido a pandemia da Covid-19, causada pelo novo
coronavirus, foi necessario implementar restri¢oes de viagem e resultando no impedimento de
realizacdo de inspecfes sanitarias e na baixa execucdo no plano de inspegdes em
estabelecimentos de STCO.

Devido a impossibilidade de realizacdo de inspec¢des sanitarias em estabelecimentos de STCO foram implementadas
outras acdes de fiscalizacdo em parceria com a Vigilancia Sanitéaria local:

v' 09 acles avaliagdo documental, sendo 4 em Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTG) e, 4 em
Centros de Processamento Celular e 1 em Servico de Hemoterapia.

v" 06 reunibes de monitoramento em situagGes priorizadas com vigilancia sanitaria local e estabelecimentos
de STCO: 4 na area de Centro de Processamento Celular e 2 na area de Sangue

v' Realizado projeto de monitoramento em BCTG por meio de formulario de avaliacdo aplicado aos bancos
para andlise do impacto da Pandemia no setor.

v" Reunides com representantes de Bancos de Tecidos, para discussdo dos impactos da pandemia e propostas
de trabalho em vigilancia sanitaria.

Meta Plano de Gestdo Anual Anvisa
Fortalecer as a¢Ges de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e servigos.

Meta: PGA -Realizar 38 inspecles sanitarias em estabelecimentos de sangue, tecidos e
células

Meta prevista: 2020 — 38 inspec¢des
Resultados apurados: 2 - Critico

No processo de definicdo de mecanismos para a avaliacdo do desempenho da Anvisa no
alcance das estratégias estabelecidas, um dos indicadores selecionados refere-se ao “Grau de risco
sanitario de estabelecimentos de sangue no Brasil”, sob a responsabilidade da GSTCO. Seu
proposito fundamental é a inducdo ao gerenciamento de riscos nos processos de producgéo e de uso
de hemocomponentes, além de medir a efetividade das agdes do SNVS e o grau de implantagéo de
Boas Praticas em estabelecimentos de sangue.



Meta Estratégica Anvisa
Fortalecer as a¢des de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e servigos.

Meta PE -Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a classificacédo
de alto e médio-alto risco, até o limite de 7% ao final do ano de 2023, considerando série
historica evolutiva.

Meta prevista 2020 — 10%
Meta apurada 2020 — 10% Satisfatorio
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Gréfico 07. Distribui¢do historica do percentual de estabelecimentos de sangue classificados em situacdo
critica de risco sanitario (médio-alto e alto risco), de 2011 a 2020, e projecdo da meta de reducéo estabelecida
pelo indicador estratégico Anvisa 2020-2023. Brasil, 2020.
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Gréfico 08. Distribuigdo histérica do percentual dos Servigos de Hemoterapia classificados de acordo com
risco sanitario potencial, utilizando o Marp-SH, de 2016 a 2019. Brasil, 2020.



Informacdes e Indicadores

A GSTCO realizou o gerenciamento dos dados e informacdes de risco de estabelecimentos de
STCO de forma a coordenar as agdes de regularizacao/intervencdo e comunicagéo do risco dispondo
os resultados a sociedade em publicacbes periddicas e proporcionaram priorizacdo das acbes da
GSTCO baseada em risco.

12 Producdes Técnicas disponibilizadas & sociedade e ao setor regulado.

JCAO HEMOTERAPICA

Hemoprod 2018
Relatério de Avaliagao dos Dados de
Produgdo dos Bancos de Sangue de
Corddo Umbilical e Placentario
Ano 2019

bNbMOb C] LlNlLO& COM P RODU]O DE TERAPIA
AVANCADA AUTOR'Z:\DOQ E SUSPENSOS

Dados de produgao

Centros de Processamento Celular

Célutas Progenitorss Hematopoéticas
de Medula Ossea e Sangue Pariférico para transplants

Relatério de Avaliagdo dos
Dados de Produgéo dos
Bancos de Tecidos

Ano 2020 (dados parciais -
1° semestre)
Brasil

SERVICOS DE HEMOTERAPIA NO BRASIL

Agincis Nacional de Vigitincla Santéria

Informacdes e links para acesso as publicagcdes da GSTCO no Portal da Anvisa:

Quadro 3: Producdo técnica da GSTCO a sociedade no ano de 2020. Brasil, 2020.

Titulo

Obijetivos

<link>

13° Relatorio do Sistema
Nacional de Producéo de
Embrides — SisEmbrio

N° de embrides humanos produzidos em 2019;
embrides doados para pesquisas com células-tronco;
Divulgar a producéo nacional de células e tecidos
germinativos em 2019;

Apresentar os resultados dos indicadores de qualidade
dos bancos de células e tecidos germinativos (BCTG)
no Brasil

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljo
iOTVIMDYXOGMtMmNIYy00MjQ3L
Tg3Y21tYTAXYTQ4NtkxYjFkliwidCl
6IMI2N2FMM]NmMLWMzZjMtNGQzN
S04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ
9

Dados dos ensaios clinicos
com Produtos de Terapias
Avancadas autorizados e
SusSpensos

Apresentar os dados gerais dos ensaios clinicos com
PTA no Brasil

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljo
iNWQzMDZiMGQtMjc1INCOOMDKkzL
WFEhMjMtMmMZIMWEYOTc50tdmliwi
dCI6ImI2N2FMMiNMLWMzZiMtNG

QzNS04

Dados de Produgéo dos
Centros de Processamento
Celular (CPC): Células
Progenitoras
Hematopoiéticas (CPH)

Apresentar os dados de producdo dos CPC que
processam células progenitoras hematopoiética e 0s
centros transplandores brasileiros

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljo
iMDE2ZDcwMTUtMmMMwWNCOONmMR
hLThINzQtYzczZGM2NzQwY WRKkIi
widCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtN
GQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZG
Q4MSJ9

7° Boletim de
PRODUCAO
HEMOTERAPICA
Hemoprod 2018

Divulgar informagdes de producgdo para aperfeigoar a
comunicacdo com a sociedade, com os entes SNVS e
com a Hemorrede brasileira

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/4
048533/4993603/7%C2%BA+Boletim
+de+Produ%C3%A7%C3%A30+Hemo
ter%C3%Alpica/9ec3ceba-8e20-4aab-
8aa2-d5f953afcf5¢



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOTVjMDYxOGMtMmNlYy00MjQ3LTg3Y2ItYTAxYTQ4NTkxYjFkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOTVjMDYxOGMtMmNlYy00MjQ3LTg3Y2ItYTAxYTQ4NTkxYjFkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOTVjMDYxOGMtMmNlYy00MjQ3LTg3Y2ItYTAxYTQ4NTkxYjFkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOTVjMDYxOGMtMmNlYy00MjQ3LTg3Y2ItYTAxYTQ4NTkxYjFkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOTVjMDYxOGMtMmNlYy00MjQ3LTg3Y2ItYTAxYTQ4NTkxYjFkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOTVjMDYxOGMtMmNlYy00MjQ3LTg3Y2ItYTAxYTQ4NTkxYjFkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNWQzMDZiMGQtMjc1NC00MDkzLWFhMjMtMmZlMWEyOTc5OTdmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNWQzMDZiMGQtMjc1NC00MDkzLWFhMjMtMmZlMWEyOTc5OTdmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNWQzMDZiMGQtMjc1NC00MDkzLWFhMjMtMmZlMWEyOTc5OTdmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNWQzMDZiMGQtMjc1NC00MDkzLWFhMjMtMmZlMWEyOTc5OTdmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNWQzMDZiMGQtMjc1NC00MDkzLWFhMjMtMmZlMWEyOTc5OTdmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMDE2ZDcwMTUtMmMwNC00NmRhLThlNzQtYzczZGM2NzQwYWRkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMDE2ZDcwMTUtMmMwNC00NmRhLThlNzQtYzczZGM2NzQwYWRkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMDE2ZDcwMTUtMmMwNC00NmRhLThlNzQtYzczZGM2NzQwYWRkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMDE2ZDcwMTUtMmMwNC00NmRhLThlNzQtYzczZGM2NzQwYWRkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMDE2ZDcwMTUtMmMwNC00NmRhLThlNzQtYzczZGM2NzQwYWRkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMDE2ZDcwMTUtMmMwNC00NmRhLThlNzQtYzczZGM2NzQwYWRkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/4048533/4993603/7%C2%BA+Boletim+de+Produ%C3%A7%C3%A3o+Hemoter%C3%A1pica/9ec3ceba-8e20-4aa6-8aa2-d5f953afcf5c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/4048533/4993603/7%C2%BA+Boletim+de+Produ%C3%A7%C3%A3o+Hemoter%C3%A1pica/9ec3ceba-8e20-4aa6-8aa2-d5f953afcf5c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/4048533/4993603/7%C2%BA+Boletim+de+Produ%C3%A7%C3%A3o+Hemoter%C3%A1pica/9ec3ceba-8e20-4aa6-8aa2-d5f953afcf5c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/4048533/4993603/7%C2%BA+Boletim+de+Produ%C3%A7%C3%A3o+Hemoter%C3%A1pica/9ec3ceba-8e20-4aa6-8aa2-d5f953afcf5c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/4048533/4993603/7%C2%BA+Boletim+de+Produ%C3%A7%C3%A3o+Hemoter%C3%A1pica/9ec3ceba-8e20-4aa6-8aa2-d5f953afcf5c

Relatdrio de Avaliacdo dos
Dados de Produgdo dos
Bancos de Tecidos 2019

Publicar os Dados de Producdo dos Bancos de Tecidos
do Ano 2019

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/4
048533/4994360/Relat%C3%B3rio+de
+Avalia%C3%A7%C3%A30+dos++D
ados+de+Produ%C3%A7%C3%A30+d
os++Bancos+de+Tecidos+Ano+2019/0
4eeld25-7e2c-4b4e-ba8f-
40b9dbb98c30

Relatério de Avalia¢do dos
Dados de Produgdo dos
Bancos de Tecidos

2020

Publicar os Dados de Producéo dos Bancos de Tecidos
do primeiro semestre de 2020

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/4
048533/4994360/Relat%C3%B3rio+de
+Avalia%C3%A7%C3%A30+dos+Dad
0s+de+Produ%C3%A7%C3%A30+dos
+Bancos+de+Tecidos/caddc5b5-44da-
4b05-ba33-39d338ecdb9b

9° Relatério de Dados de
Producdo dos Bancos de
Sangue de Cordédo Umbilical
e

Placentario

Apresentar os Dados de Producdo dos Bancos de
Sangue de Corddo Umbilical e Placentario do ano
2018

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/4
048533/4993754/9%C2%B0+Relat%C
3%B3rio+Dados+Produ%C3%A7%C3
%A30+Bancos+de+Sangue+de+Cord%
C3%A30+Umbilical+e+Placent%C3%
Alrio/2ddac355-65d5-4e7e-b226-
€915bc8ac67a

10° Relatério de Avaliagéo
dos Dados de Producéo dos
Bancos de Sangue de Cordé&o
Umbilical e Placentario

Apresentar os dados de Producdo dos Bancos de
Sangue de Corddo Umbilical e Placentario do ano
2019

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/4
048533/4993754/10%C2%B0+Relat%
C3%B3rio+Dados+Produ%C3%A7%C
3%A30+Bancos+de+Sangue+de+Cord
%C3%A30+Umbilical+e+Placent%C3
%A1rio/0e3946ad-22ch-4d2f-9ca5-
a50ed7ecfl70

Relatdério de producdo dos
Centros de Processamento
de Células Progenitoras
Hematopoéticas de Medula
Ossea (CPH-MO) e de
Sangue Periférico (CPH-SP)

Dados de producéo dos Centros de Processamento de
Células Progenitoras Hematopoéticas de Medula
Ossea (CPH-MO) e de Sangue Periférico (CPH-SP)
para transplante convencional

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljo
iMDE2ZDcwMTUtMmMwNCOONmMR
hLThINzQtYzczZGM2NzQwYWRKIi
widCI6ImI2N2FmMMjNmLWMzZjMtN
GQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZG

Q4MSJ9

para transplante

convencional

Dados de cadastro dos | Atualizar e divulgar lista com os dados cadastrais dos | https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljo
servicos de hemoterapia | servi¢os de hemoterapia brasileiros por estados para | iM2I3NDBmMZGItZmM3NCO00OWI3L

brasileiros —ano 2020

consulta pelo setor regulado e sociedade em geral.

WEOMWEtOWIZNTdiZTYwWN]jBKliwi
dCI6IMI2ZN2EMMNmMLWMzZMING
QzNS04AMGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4
MSJ9

Doacdo e Transfusdo + | Informar a populagdo geral sobre os critérios para | https://sway.office.com/ZTheZOVHFP
Seguras doagdo de sangue no Brasil YYg5HB

Guia para inclusdo de | Apresentar critérios adicionais para a https://www.gov.br/anvisa/pt-
critérios na triagem clinica e | triagem clinica e epidemioldgica de candidatos a | br/arquivos-noticias-anvisa/90json-file-
epidemioldgica de | doagdo de sangue baseados em 1

candidatos a doagdo de | praticas individuais acrescidas de risco para infeccoes

sangue transmissiveis pelo sangue devido

baseados em  préaticas | arevogacdo do item normativo

individuais acrescidas de

risco para

infeccdes transmissiveis pelo
sangue

Controle sanitario em produtos STCO importados e exportados em parceria
com Portos, Aeroportos e Fronteiras — PAF/Anvisa

Controle sanitario referente a importacéo de células para fins terapéuticos.
Ref. RDC n°81, de 5 de novembro de 2008, sobre Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

- 226 pareceres técnicos de anuéncia para remessas de importacdo de sémen, o6citos, embrides
para fins de procedimento de reprodugdo humana assistida e células progenitoras hematopoéticas
(CPH) para fins de transplante de medula 6ssea nao aparentado.
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1209 amostras importadas para fins terapéuticos no ano 2020.

Reproducdo Humana: 270 amostras de odcitos, 810 amostras de sémen, 16 embrides humanos

Fins de Transplante: 113 bolsas de células progenitoras hematopoéticas (CPH)

Importagdes de amostras de células e tecidos
humanos para fins terapéuticos - 2020
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CPH - bolsas de células progenitoras hematopoéticas (medula 6ssea/sangue periférico/sangue de corddo umbilical)
Gréfico 09— Distribuicdo (n) do quantitativo de produtos de células e tecidos humanos importados para fins
terapéuticos apos avaliagdo da GSTCO no ano de 2020 (até 30/11/2020). Brasil, 2020.
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CPH — bolsas de células progenitoras hematopoéticas (medula dssea/sangue periférico/sangue de corddo umbilical)
Gréfico 10: Distribuicdo (n) evolutiva do quantitativo de produtos de células humanas importados para fins

terapéuticos apos avaliagdo da GSTCO nos anos 2016-2020. Brasil, 2020.



4. REGULAMENTACAO

INOVACAO DO MARCO LEGAL

Agenda Regulatéria GSTCO -4 RDC, 2 Portarias e 1 Proposta de Regulamento Mercosul

Tema Acéo Executado 2020
Boas Praticas de | Elaboragdo de normativa com base em | - Proposta de texto de RDC encaminhado
Producéo de Plasma para | harmonizacdo no Mercosul ao Mercosul
industria de
hemoderivados
Boas Praticas no Ciclo do | Alteragdo da RDC 34/2014 devido a | Rpc 399/2020.
Sangue demanda judicial sobre doacdo de sangue
de HSH
Publicacdo RDC que dispde sobre registro | RDC 338/2020
Produtos de Terapia de produtos de terapias avancadas no Brasil
Avancada
Alteracdo da RDC 338/2020 devido a | RDC 363/2020
Produtos de Terapia | pandemia Covid-19
Avancada
Produtos de Terapia | Alteragdo da RDC 260/2018 sobre Ensaios | RDC 453/2020
Avangada Clinicos com Produtos de Terapia
Avancada devido a pandemia Covid-19

Portarias Anvisa

PORTARIA PT N° 716, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2020 - Institui o Programa de Fortalecimento
das Ac¢des do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células e
Orgaos para uso terap@utico, define o compartilhamento de documentos decorrentes de inspecdes, de
informacdes técnicas e de informagdes profissionais de inspetores, entre os entes do SNVS.

PORTARIA N° 717, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2020 — Institui Grupo de Trabalho Tripartite (GTT),
por representantes, titulares e suplentes, das areas técnicas da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e dos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria Estaduais e Municipais representantes do
Conselho Nacional dos Secretarios de Satde - CONASS e do Conselho Nacional dos Secretarios
Municipais de Saude — CONASEMS

Discussdes — Andlise de Impacto Regulatério

- RDC 34/2014 — Estudos cientificos realizados pelo Hospital Sirio Libanés sobre Plasma Rico em
Plaquetas — PRP sob orientacdo da GSTCO.

- Portaria 370/2014 — Oficinas de trabalho com GGREG para elaboracgdo de AIR.

- Decisdo a partir de AIR: atualizacao de Bancos de Tecidos e elaboragao de Guia para Triagem de
Doadores de Orgéos para transplantes (2021).

- Discussdes técnicas com a sociedade sobre atualizacdo da RDC 23/2011 — Boas Praticas de Celulas
e Tecidos Germinativos.



Discussdo com Sociedade Cientifica e Sociedade Civil Organizada — Revogacao de item da RDC
34/2014 em funcéo de decisdo sobre a Agdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 5543 pelo
Supremo Tribunal Federal (STF)

- Revogacéo de item da RDC 34/2014 que trata das Boas Praticas no Ciclo do Sangue — atendimento
decisdo judicial da ADI 5543 com a retirada de item de triagem clinica de candidatos a doacéo sangue
“homens que tiveram relagdo sexuais com outros homens — HSH” (RDC 399/2020).

- Estratégias adotadas pela GSTCO:

v Discussdo com especialistas e sociedade cientifica para proposicdo de novos critérios de
doacdo de sangue baseado em riscos - GUIA;

v' Parceria com sociedade organizada e grupo de especialistas em sangue para fortalecer a
comunicacdo com a sociedade sobre doacdo de sangue no Brasil — INFORMATIVO “Sangue
e Transfusdo mais seguros”;

v" Proposicao de projetos de pesquisa para validacdo de instrumentos e mensuracao de impactos
e gerenciamento de riscos;

v' Fortalecimento das acGes de Hemovigilancia.

Notas Técnicas

v AGSTCO produziu 97 Notas Técnicas com detalhamentos referentes a regulagio de
STCO.

Principais temas: 22% sobre produto de terapia génica para AME, 19% sobre orientacdo frente a
pandemia de Covid-19, 12% sobre produto ndo regularizado em reproducdo humana assistida, 11%
sobre critérios de doacdo de sangue e outros (bancos de tecidos, servi¢os de hemoterapia, transporte,
corddo umbilical, terapia avancada).

5. COORDENACAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPACITACAO DO SNVS

No ano de 2020, ndo foi realizado curso de capacitacdo para inspetores do SNVS devido as
restricdes impostas pela pandemia de Covid19.

v' 2016 — 8 cursos; 2017 — 3 cursos; 2018 — 3 cursos; 2019 — 4 cursos; 2020 -0



206

47
150 173 ‘

0
U),l"“lh 2017 2018 2019 2020

Grafico 11. N. inspetores do SNVS capacitados em cursos oferecidos pela GSTCO de 2016 a 2020.Brasil,
2020.

REUNIAO NACIONAL COM SNVS

v" Reunido Nacional com Técnicos de Vigilancia Sanitaria - Visa em STCO ” (29/10/2020),
na Plataforma Skype com 307 acessos.

v" Reunido Nacional com Gestores de Vigilancia Sanitaria — Visa em STCO (03/11/2020),
na Plataforma Teams , com aproximadamente 70 participagdes.

Objeto Geral: Avaliar os impactos e as oportunidades no enfrentamento da pandemia de Covid-19
nas a¢des de vigilancia sanitaria em STCO no Brasil. Discutir sobre os projetos de Fortalecimento do
SNVS em STCO. Levantamento de necessidades do SNVS para compor o planejamento da GSTCO
2020-2023.

6. GESTAO INTERNA

A GSTCO também investiu na formacdo continuada da sua equipe. 17 servidores participaram
em 24 cursos de formacao:

v" Introducdo a Revisdo Sistematica e Metanalise

v Treinamento em Fiscalizagdo Sanitaria 2020

v Ciclo de palestras sobre terapia génica: da bancada a clinica e regulamentacao:
Terapia Génica CAR-T

Terapia Génica doencas cardiovasculares

Terapia génica de mucopolissacaridose

Regulamentacdo de terapias avancgadas

Terapia génica de hemofilia e glaucoma

Minicurso de Processo de Fabricagcdo Continuo (oferecido pela GGFIS)
Treinamento no PROG-GGFIS v.01 (GGFIS)

Treinamento PWA — (Aplan)

Ferramentas de Avaliacdo Critica de Estudos Uteis para Avaliacdo de Tecnologias
em Saude

| Simpdsio de Bioengenharia de Tecidos

ANANENRN
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Curso Parecer Técnico Cientifico - Avaliacdo de Tecnologias em Saude
Curso Biotecnologia

Auditorias remotas em laboratérios

Realizing flexible automation - Closing gaps to meet industry needs
Imunologia na era Covid

Webinar internacional de microbiologia para processamento asséptico — PDA
Treinamento Cold Chain Day & Desafios Pds Pandemia

Webinar analise de impacto regulatério

Curso Criatividade e Novas Tecnologias no Servico Pablico (Turma AGO/2020)
Webinar on strengthening blood systems through effective blood Regulation
Curso Lei da Liberdade Econdmica e Licenciamento 4.0

Congresso Hemo 2020

Congresso SBTMO

XXIV Congresso de RHA

Curso de BPF de IFA Bioldgicos.

Transformando ideias em projetos.

Advancing Gene Therapies in Brazil

7 cursos em Fiscalizacdo/Boas Praticas

5 cursos de Avaliacao

5 cursos em Produtos de Terapias Avancgadas

2 cursos de Gestédo

1 curso de imunologia

1 curso em Sangue

1 curso em Celulas Progenitoras Hematopoiéticas
1 curso em Celulas e Tecidos Germinativos

1 curso de regulamentacdo - AIR

Equipe GSTCO 2020

Jodo Batista Silva Junior — Gerente

Christiane da Silva Costa — Gerente-Substituta
Renata Miranda Parca — Assistente de Gestéo
Andreia Viana Pires - especialista

Antonio Alfredo Rodrigues e Silva

Francielli Cristine Cunha Melo — especialista
Marilia Rodrigues Mendes - especialista
Melina Cossote Kumoto

Rita de Cassia Martins — especialista

Ubiracy Nascimento de Alencar Junior — especialista
Valéria Oliveira Chiaro - especialista

Hérika Nunes e Souza — Técnico em regulagdo

Juliana Ruas de Menezes Rodrigues — Técnico em regulacao
Paulo Afonso Bezerra de Almeida Galeao — Técnico em
regulacédo

Nathany Luiza Borges de Andrade- Técnico administrativo
Jefferson de Queiroz Alves — Técnico em secretariado
Lorena de Oliveira Pinho - estagiaria

Nathalia Lacerda Domingues - estagiaria

Thanandra Furtado Rodrigues - estagiaria



