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Competéncia da Anvisa

e Lei 9.782/1999 - Criacao da Anvisa

§ 19 Consideram-se bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria
pela Agéncia:

VIII - orgaos, tecidos humanos e veterinarios para
uso em transplantes ou reconstituicoes;

XI - quaisquer produtos que envolvam a
possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou
ainda submetidos a fontes de radiacao.
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Competéncia da Anvisa
e Lei 9.782/1999 - Criacao da Anvisa

§ 20 Consideram-se servicos submetidos ao
controle e fiscalizacao sanitaria pela Agéncia,
..., bem como aqueles que impliqguem a
incorporacao de novas tecnologias.

§ 30 ... submetem-se ao regime de vigilancia
sanitaria as instalagoes fisicas, equipamentos,
tecnologias, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases dos processos de
producao dos bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizacao sanitaria.
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Competéncia da Anvisa
e Lei 9.782/1999 - Criacao da Anvisa

§ 49 A Agéncia podera regulamentar outros
produtos e servicos de interesse para o
controle de riscos a saude da populagao,
alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria
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Competéncia da Anvisa
e lei 11.105/2005 - Biosseguranca

Art. 5°. E permitida, para fins de pesquisa e
terapia, a utilizagao de células-tronco
embrionarias obtidas de embrides humanos
produzidos por fertilizacao in vitro e nao

utilizados no respectivo procedimento, atendidas
as seguintes condicoes: ...
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Competéncia da Anvisa

e lei 11.105/2005 - Biosseguranca

Decreto n©. 5.591/2005: regulamenta
dispositivos da Lei 11.105/2005:

Art. 65. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA estabelecera normas para
procedimentos de coleta, processamento, teste,
armazenamento, transporte, controle de
qualidade e uso de células-tronco embrionarias
humanas para os fins deste Capitulo.

= L Agéncia Nacional

o
de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



Quais sao produtos de
terapia celular?

e Células ou subprodutos produzidos apods

manipulacao substancial
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Quais sao produtos de

terapia celular?
O que nao € manipulagao substancial:

* corte . separacio,

 trituracao concentracao ou

- moldagem purificacao de células

. centrifugacdo - filtragao

. imersdo em solucdes  * liofilizagao
antimicrobiannas « congelamento

« esterilizacao * cripreservacao

 irradiacao « vitrificacao
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Quais sao produtos de

terapia celular?

Células ou subprodutos produzidos apos

manipulacao substancial

Células ou tecidos utilizados para manter

funcoes biologicas diferentes da que cumpria

no doador

Cé
Cé

u

u

as submetidas a engenharia geneética

as ou tecidos associados a materiais
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O que nao é produto de
terapia celular?

e Celulas progenitoras hematopoéticas (uso

convencional)
e Sangue e seus componentes

e Tecidos biologicos convencionais (humanos e

animais)

e Células e tecidos para reproducao humana

assistida
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Como regular?

e Garantir a seguranca dos pacientes sem

barrar o desenvolvimento tecnologico
e Aprender com a experiéncia internacional

e Garantir a participacao da sociedade
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O que ja foi feito?

e RDC Anvisa n° 09/2011

— Regulamento teécnico para o funcionamento

dos Centros de Tecnologia Celular

Requisitos minimos para producao (da coleta ao
transporte) visando a seguranca e a qualidade
das células e de seus derivados disponibilizados

para pesquisa clinica e terapia.
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O que ja foi feito?
e Workshop internacional sobre regulacao

em terapia celular

e Seminario nacional sobre regulacao em

terapia celular

e \isitas técnicas a agéncias reguladoras
internacionais (EMA e MHRA)
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O que ja foi feito?
e Criacao da Camara Técnica de Terapias

Celulares (CAT)

Assessorar a Anvisa na regulamentacao, anuéncias
para pesquisas clinicas e autorizacoes de uso de

produtos de terapia celular

= L Agéncia Nacional

o
de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



O que ja foi feito?

e Composicao da CAT - 13 membros

Dois epidemiologistas clinicos

Dois pesquisadores em terapia celular

Dois indicados por associacoes profissionais
Um indicado pela CONEP

Um indicado pelo CFM

Um indicado pelo CFO

Dois indicados por associacoes de pacientes

Dois indicados pelo Ministério da Saude (SAS e
SCTIE)
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Proximos passos

e Regulamento sobre anuéncia em pesquisa

clinica para terapia celular

e Regulamento sobre a autorizacao de
uso/registro dos produtos de terapia

celular
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Desafios para alem da
regulacao sanitaria
e Comercializagao de substancias humanas é
vedada pela Constituigao

— Qual o modelo de exploracao economica desta

nova tecnologia?
e Patentes sao proibidas para células

— Como sera processo de protecao intelectual

para oS novos produtos?
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Obrigado!

ggsto@anvisa.gov.br

WWW.anvisa.gov.br

www.anvisa.gov.br



